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1          JOHDANTO 
 
Iho- ja nivelpsoriaasi ovat kroonisia immunologisia tulehdussairauksia, joiden 
vaikeusaste vaihtelee lievästä vaikeaan (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 
2012). Eurooppalaisesta väestöstä arviolta 1,5 – 3 % sairastaa ihopsoriaasia. Suurimmalla 
osalla tauti luokitellaan lieväksi. Vaikeaa tautia sairastaa 3 – 5 % potilaista. Ihopsoriaasiin 
liittyy kasvanut riski sairastua myös nivelpsoriaasiin, sillä kaikista ihopsoriaatikoista 
arviolta 15 – 30 %:lla ja biologista lääkehoitoa tarvitsevista potilaista lähes joka toisella 
esiintyy yhtäaikainen nivelpsoriaasi (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 
2012; Mälkönen 2016). 
 
Iho- ja nivelpsoriaasin tautimekanismeja ei täysin tunneta (Eklund ym. 2016; Mälkönen 
2016). Tuntemus solutason mekanismeista on kuitenkin parantunut viimeisten 
vuosikymmenten aikana, mikä on osaltaan lisännyt tautien hoitovaihtoehtoja (Mease ym. 
2015). Iho- ja nivelpsoriaasiin ei ole parantavaa lääkitystä, vaan hoidon tavoitteena on 
oireiden lievittäminen, elämänlaadun parantaminen sekä työ- ja toimintakyvyn 
säilyttäminen (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Valtaosalle 
ihopsoriaatikoista riittää paikallishoito, mutta keskivaikeaan ja vaikeaan taudinkuvaan 
voidaan tarvittaessa käyttää valohoitoa tai systeemistä lääkitystä. Nivelpsoriaasia 
hoidetaan tyypillisesti tulehduskipulääkkeillä ja vaikeammassa taudinkuvassa 
turvaudutaan ensisijaisesti antireumaattisiin lääkkeisiin. Sekä iho- että nivelpsoriaasiin 
on kehitetty myös biologisia lääkehoitoja, joita voidaan käyttää muiden hoitojen 
osoittautuessa tehottomiksi tai vasta-aiheisiksi. 
 
Iho- ja nivelpsoriaasi muodostavat huomattavan taloudellisen taakan paitsi yksilölle, 
myös terveydenhuollolle (Huscher ym. 2006; Mustonen 2016). Sairauksista aiheutuvat 
terveydenhuollon suorat kustannukset ovat merkittävät, samoin kuin yhteiskunnalle 
koituvat epäsuorat kustannukset (Cummins ym. 2011; Villacorta ym. 2013). 
Kustannukset riippuvat pitkälti taudin vaikeusasteesta (Huscher ym. 2006; Mustonen 
2016). Biologisten lääkevalmisteiden käyttö on lähes poikkeuksetta tavanomaisia hoitoja 
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kalliimpaa, mutta niillä on osoitettu olevan kustannuksia säästäviä vaikutuksia etenkin 
potilaiden parantuneena työkykynä ja sairaalahoidon vähentymisenä.  
 
Biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa on 
saatavilla niukasti tutkimustietoa, joten yksiselitteisiä johtopäätöksiä aiheesta ei ole tehty 
(Woolacott ym. 2006b; Rodgers ym. 2011). Tämän pro gradu -tutkielman tavoitteena on 
selvittää biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuus plasebohoitoon, paikallishoitoon, 
tavanomaiseen hoitoon ja toisiin biologisiin lääkeisiin verrattuna sekä arvioida aiheesta 
tehtyjen kustannusutiliteettianalyysien laatua kolmen eri tarkastuslistan avulla. 
Tutkielman teoriaosuudessa käsitellään iho- ja nivelpsoriaasin hoitokäytäntöjä ja 
kustannuksia sekä kuvataan lääketaloudellisen arvioinnin menetelmiä. Teoriaosuudessa 
kuvataan myös järjestelmällistä kirjallisuuskatsausta tutkimusmenetelmänä. 
Järjestelmällinen kirjalllisuuskatsaus vaiheineen käsitellään tutkielman empiirisessä 
osuudessa. 
 
 
2          IHO- JA NIVELPSORIAASI 
 
2.1       Esiintyvyys ja ilmaantuvuus 
 
Ihopsoriaasia sairastaa maailmanlaajuisesta väestöstä arviolta 0,5 - 4,6 % ja suomalaisista 
noin 1,5 – 3,0 %  (Myers ym. 2004; Mälkönen 2016). Euroopassa todetaan vuosittain yli 
100 uutta tautitapausta 100 000 asukasta kohden ja taudin ilmaantuvuuden on havaittu 
kasvaneen viime vuosikymmenien aikana (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 
2012). Ihopsoriaasiin sairastuminen ei ole sukupuoliriippuvaista, ja tauti voi puhjeta 
kaikenikäisillä, kuitenkin keskimäärin noin 29-vuotiailla (Myers ym. 2004; Psoriaasi [iho 
ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Arviolta 15 - 30 % ihopsoriaatikoista sairastaa 
myös nivelpsoriaasia ja todennäköisyys sen puhkeamiseen kasvaa taudinkuvan 
vaikeutuessa (Mälkönen 2016). Biologista lääkehoitoa tarvitsevilla ihopsoriaatikoilla 
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riski yhtäaikaiseen nivelpsoriaasiin on peräti 40 – 50 % (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä 
hoito -suositus 2012). Nivelpsoriaasista kärsii arviolta 0,16 - 0,25 % väestöstä, ja 
vuosittain ilmaantuu 6 - 10 uutta tautitapausta 100 000 asukasta kohden (Psoriaasi [iho ja 
nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Myös nivelpsoriaasin insidenssi on kasvanut 
viimeisen kolmen vuosikymmenen seurannassa.  
 
2.2       Tautimekanismi ja riskitekijät 
 
Ihopsoriaasi on immuunivälitteinen tulehdussairaus, jonka patogeneesin tuntemus on 
kasvanut merkittävästi viimeisen vuosikymmenen aikana (Lynde ym. 2014). Taudin 
näkyvimpiä muutoksia ovat epidermiksen keratinosyyttien yli-ilmentyminen ja 
poikkeava erilaistuminen (Mälkönen 2016).  Tyypillisiä piirteitä ovat myös verinahan T-
soluvälitteinen krooninen inflammaatio ja verisuonien muutokset. Taudin 
syntymekanismin keskeisessä roolissa ovat dendriittiset solut sekä Th1- (T-
auttajalymfosyytti) ja Th17-solut (Kuva 1).  
 
 
Kuva 1. Th1- ja Th17-solujen pääsytokiinien vaikutukset keratinosyytteihin. IFN-γ = 
interferoni gamma, IL = interleukiini, Th = T-auttajalymfosyytti, TNF-α = 
tuumorinekroositekijä alfa (Mälkönen 2016). 
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Dendriittisten solujen tuottamat sytokiinit IL-12 (interleukiini) ja IL-23 ovat tarpeen Th1- 
ja Th17-solujen lisääntymisessä (Mälkönen 2016). Th1-solujen pääsytokiinit TNF-α 
(tuumorinekroositekijä alfa) ja INF-γ (interferoni gamma) stimuloivat keratinosyyttien 
proliferaatiota ja edistävät verisuonten uudismuodostusta. Th17-solujen pääsytokiinit IL-
17 ja IL-22 ovat myös osallisina useisiin taudille tyypillisin ihomuutoksiin (Lynde ym. 
2014; Mälkönen 2016). 
 
Spondyloartropatioihin luokiteltava nivelpsoriaasi on krooninen tulehduksellinen 
nivelsairaus, joka esiintyy usein psoriaasin yhteydessä (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä 
hoito -suositus 2012; De Vlam ym. 2014; Eklund ym. 2016). Hankalien ja kivuliaiden 
niveloireiden takia tauti muistuttaa läheisesti nivelreumaa (Myers ym. 2004). Sairauden 
immunopatogeneesi on pääosin tuntematon, mutta tautimekanismilla uskotaan olevan 
useita yhtäläisyyksiä ihopsoriaasiin (De Vlam ym. 2014). TNF-α:a on pitkään pidetty 
taudin keskeisimpänä sytokiinina, mutta myös IL-23:lla ja IL-17:lla on havaittu 
merkittävä rooli patogeneesissa (De Vlam ym. 2014; Eklund ym. 2016). Diagnostisesti 
sairaus voidaan erottaa nivelreumasta, sillä nivelpsoriaatikon veressä ei havaita 
reumatekijää tai auto-vasta-aineita (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; 
Eklund ym. 2016). 
 
Ihopsoriaasi on vahvasti perinnöllinen sairaus (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -
suositus 2012). Jälkeläisen sairastumisriski on peräti 14 – 65 %, mikäli vähintään toisella 
vanhemmista on diagnosoitu psoriaasi. Tunnetuimmat psoriaasin puhkeamiseen liittyvät 
riskitekijät ovat Streptococcus pyogenesin aiheuttama nielutulehdus, ihotrauma, stressi, 
ylipaino, tupakointi ja alkoholin liikakulutus (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -
suositus 2012; Mälkönen 2016). Myös nivelpsoriaasiin sairastuminen on usein 
perinnöllistä, sillä lähes joka kolmannella potilaalla esiintyy lähisuvussa psoriaasia. 
Muita taudin ennustekijöitä ovat psoriaasi-ihottuman esiintyminen useilla eri ihoalueilla 
sekä kynsimuutokset. 
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2.3       Kliininen luokittelu  
 
Ihopsoriaasin päätyypit ovat läiskäpsoriaasi (psoriasis vulgaris), pisarapsoriaasi 
(psoriasis guttata), märkärakkulainen psoriaasi (psoriasis pustulosa), koko ihon psoriaasi 
(psoriasis erythrodermica), psoriaasin kynsimuutokset sekä erityisalueiden psoriaasit 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012), Erityisalueisiin lasketaan 
taivealueiden (psoriasis inversa), päänahan (psoriasis capitis), kasvojen, kämmenten, 
jalkapohjien ja sukupuolielinten psoriaasi. Selvästi yleisintä läiskäpsoriaasia sairastaa 
noin 80 % psoriaatikoista. Taudissa esiintyy selkeärajaisia, punoittavia ja paksuuntuneita 
läiskiä raajojen ojentajapinnoilla, polvissa, kyynärpäissä ja ristiselässä (Myers ym. 2004; 
Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Psoriaatikot kärsivät usein myös 
epätavallisen kuivasta ihosta, kivusta, kutinasta sekä ihon halkeilusta (Myers ym. 2004). 
Koko ihon psoriaasia voidaan pitää vaikeimpana taudinkuvana, joka ilmenee laaja-
alaisena ihon punoituksena ja hilseilynä. Tautiin liittyy myös vaikeaa kutinaa ja kipua, 
joiden lisäksi potilaalla tavataan usein kuumetta, nivelkipuja ja 
lämmönsäätelyjärjestelmän häiriöitä. 
 
Nivelpsoriaasin (psoriasis arthritis, PsA) kliinisessä luokittelussa ei ole yhtenäistä ja 
vakiintunutta käytäntöä (Brockbank ja Gladman 2002; Myers ym. 2004; Psoriaasi [iho ja 
nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Tauti voidaan kuitenkin diagnostisesti erottaa 
nivelreumasta ja muista spondyloartropatioista (Brockbank ja Gladman 2002; Psoriaasi 
[iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Tyypillisimpiä oireita ovat alaraajojen 
nivelten tai sormien kärkinivelten tulehdukset, alaselkäkipu, selkärangan jäykkyys ja 
liikearkuus (Myers ym. 2004; Eklund ym. 2016).  
 
2.4       Vaikeusasteen määrittäminen 
 
Ihopsoriaasin vaikeusasteen arvioinnissa tulee huomioida potilaan iho-oireiden laajuus ja 
voimakkuus, kutina ja kipu, sairauden vaikutus elämänlaatuun, aiemmin kokeiltujen 
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hoitojen teho sekä mahdolliset niveloireet (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 
2012). Ihopsoriaasin vaikeusaste määritellään lieväksi, keskivaikeaksi tai vaikeaksi. 
Objektiivisten iho-oireiden mittaamiseen käytetään tyypillisesti PASI:a (Psoriasis Area 
Severity Index) ja BSA:ta (Body Surface Area). PASI antaa laskennallisen lukuarvon 0 – 
72 välille ja BSA määrittää psoriaasin prosenttiosuuden (0 – 100) ihon kokonaispinta-
alasta. Sairauteen liittyvän elämänlaadun mittaamisessa käytetään tyypillisesti 
ihotautispesifiä DLQI-mittaria (Dermatology Life Quality Index), joka antaa lukuarvon 
0 – 30 välille. Käypä hoito -suosituksen (2012) mukaan ihopsoriaasia voidaan pitää 
vaikeana, jos PASI tai BSA on suurempi kuin 10 ja DLQI on yhtäaikaisesti yli 10 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Tauti voidaan luokitella myös 
vaikeaksi, mikäli hoidossa joudutaan turvautumaan systeemiseen lääkitykseen. Lievän ja 
keskivaikean ihopsoriaasin määritykseen ei ole yhtenäistä suositusta. 
 
Nivelpsoriaasi voidaan myös luokitella lieväksi, keskivaikeaksi tai vaikeaksi (Psoriaasi 
[iho ja nivelet] Käypä hoito –suositus 2012). Lievässä nivelpsoriaasissa potilaalla esiintyy 
nivelkipua, entesiitti, tai yhden tai muutaman nivelen pitkittynyttä niveltulehdusta, eikä 
röntgenkuvassa ole havaittavissa radiologisia muutoksia. Keskivaikeassa taudissa 
tulehdus on monessa nivelessä, tai potilaan röntgenkuvassa havaitaan selkeää taudin 
etenemistä. Nivelpsoriaasi luokitellaan vaikeaksi, mikäli tulehdusta esiintyy sekä useassa 
nivelessä että sairaus etenee radiologisesti. Myös yhden tai muutaman nivelen 
pitkittynyttä ja etenevää niveltulehdusta voidaan pitää vaikeana taudinkuvana. 
 
2.5       Sairauden vaikutus elämänlaatuun 
 
Iho- ja nivelpsoriaasi heikentävät potilaiden elämänlaatua huomattavasti (Mease ja 
Menter 2006; Tezel ym. 2015). Selkeä enemmistö ihopsoriaatikoista kertoo sairauden 
vaikuttavan negatiivisesti heidän elämäänsä ja 75 % kokee ulkonäkönsä 
epämiellyttäväksi (Tezel ym. 2015). Psoriaasiin liittyy usein masentuneisuutta ja peräti 5 
– 20 % potilaista on harkinnut itsemurhaa. Psoriaasin negatiiviset vaikutukset 
elämänlaatuun ovatkin verrannollisia moneen muuhun vakavaan sairauteen, kuten 
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syöpään ja masennukseen (Mease ja Menter 2006). Ihopsoriaatikoilla esiintyy myös 
normaaliväestöä useammin nivelpsoriaasia, mikä osaltaan heikentää elämänlaatua 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; Rosen ym. 2012).  Nivelpsoriaasiin 
liittyvät kivut voivat vaikeuttaa potilaiden arkielämää ja työntekoa (Mease ja Menter 
2006). Nivelpsoriaasin onkin todettu heikentävän potilaiden elämänlaatua nivelreuman 
tavoin (Tezel ym. 2015). Sekä iho- että nivelpsoriaatikoilla esiintyy muuta väestöä 
useammin myös erinäisiä liitännäissairauksia, kuten sydän- ja verisuonitauteja, tyypin II 
diabetesta ja tulehduksellisia suolistosairauksia (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -
suositus 2012).  
 
Psoriaasia voidaan pitää alihoidettuna sairautena, sillä 9 – 24 % yhdysvaltalaisista 
keskivaikeaa ja vaikeaa ihopsoriaasia sairastavista potilaista ei saa hoitoa ollenkaan 
(Mercy ym.2014). Ihopsoriaatikoista peräti 52 % ja nivelpsoriaatikoista 46 % on 
tyytymättömiä hoitoonsa. Ainoastaan paikallishoitoa saavat potilaat olivat vähiten 
tyytyväisiä sairautensa hoitotasapainoon, kun taas biologisella lääkkeellä hoidetut olivat 
tyytyväisimpiä.  
 
2.6       Hoitomenetelmät 
 
Iho- ja nivelpsoriaasi ovat kroonisia sairauksia, joihin ei ole kehitetty parantavaa hoitoa 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Hoitomuodon valinta riippuu 
taudin vaikeusasteesta ja sairaudet ovat hoidettuinakin vain harvoin oireettomia. 
Ihopsoriaatikon hoidon valinta perustuu objektiivisesti havaittaviin iho-oireisiin, potilaan 
toimintakykyyn, elämänlaatuun, aikaisempaan hoitoon sekä mahdollisiin niveloireisiin. 
Nivelpsoriaasin hoitovalinta perustuu tulehtuneiden nivelten lukumäärään sekä lääkärin 
ja potilaan yhteiseen arvioon oireiden vaikeudesta. 
 
Tupakointi ja ylipaino pahentavat iho- ja nivelpsoriaasin oireita ja lisäävät riskiä useisiin 
liitännäissairauksiin (Menter 2016). Tupakointi saattaa myös heikentää biologisten 
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lääkkeiden tehoa, joten tupakasta vieroitus ja painonpudotus ovat merkittävä osa potilaan 
kokonaishoitoa. Psoriaasissa ensiarvoisen tärkeää on hoidon riittävän aikainen aloitus, 
jotta taudin etenemistä voidaan hidastaa. Etenkin nivelpsoriaasissa oireet tulisi saada 
hallintaan jo taudin varhaisessa vaiheessa, jotta parantumattomia nivelvaurioita ei ehtisi 
syntyä. 
 
Ihopsoriaasin hoidon tavoitteena on potilaan oireiden vähentäminen, elämänlaadun 
parantaminen ja työ- ja toimintakyvyn ylläpitäminen (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä 
hoito -suositus 2012). Ihopsoriaasin ensilinjan hoitona käytetään iholle levitettäviä 
paikallisvalmisteita, joiden käyttöä jatketaan tavallisesti myös muiden hoitojen rinnalla 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; Dvorakova ja Markham 2013). 
Toisen linjan hoitomuotona keskivaikeassa ja vaikeassa taudissa ovat joko systeemiset 
lääkitykset, kuten varsinaiset reumalääkkeet (Disease Modifying AntiRheumatic Drug, 
DMARD), tai valohoidot (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Mikäli 
hoidolla ei edelleenkään saavuteta riittävää vastetta tai ne ovat potilaalle vasta-aiheisia, 
voidaan kolmannen linjan hoitona harkita biologisia lääkkeitä. Biologisten lääkkeiden 
rinnalla voidaan toisinaan käyttää myös varsinaisia reumalääkkeitä kuten metotreksaattia 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; Menter 2016).  
 
Nivelpsoriaasin hoidossa pyritään remissioon tai vähäiseen tautiaktiivisuuteen (Psoriaasi 
[iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; Eklund ym. 2016). Nivelkipujen lisäksi 
tautiin liittyy usein muitakin oireita, jotka tulee huomioida hoitomuodon valinnassa 
(Eklund ym. 2016). Ensilinjan hoito aloitetaan tulehduskipulääkkeellä ja turvonneiden 
nivelten tulehdusta pyritään tarvittaessa lievittämään glukokortikoidi-injektioilla. Mikäli 
ensilinjan hoidolla ei saavuteta riittävää vastetta tai potilaalla esiintyy myös iho-oireita, 
voidaan kokeilla metotreksaattia tai muita varsinaisia reumalääkkeitä. Kolmannen linjan 
hoidossa käytetään biologisia lääkkeitä.  
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2.6.1     Ihopsoriaasin tavanomainen hoito 
 
Kuvassa 2 näkyy ihopsoriaasin hoitoalgoritmi. Valtaosalle ihopsoriaatikoista riittää 
paikallishoito, ja sitä käytetään tyypillisesti myös muiden hoitojen tukena (Psoriaasi [iho 
ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; Menter 2016). Suomalaisen tutkimuksen mukaan 
83 % kaikista ihopsoriaatikoista olikin ostanut viimeisen vuoden aikana lääkevoiteita 
(Mustonen ym. 2013). Iholle annosteltavia paikallisvalmisteita ovat perusvoiteet sekä 
kortisonia, kalsipotriolia, kalsitriolia, salisyylihappoa ja takrolimuusia sisältävät voiteet 
ja emulsiot (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Käypä hoito -
suosituksen (2012) mukaan potilaalla harkitaan systeemistä hoitoa tai valohoitoa, jos 
ihottuma kattaa yli 5 – 10 % ihon kokonaispinta-alasta, sairaus heikentää työ- ja 
toimintakykyä, potilaalla on myös nivelpsoriaasi tai tauti heikentää merkittävästi 
elämänlaatua.  
 
Kuva 2. Ihopsoriaasin hoitoalgoritmi (Mälkönen 2016). 
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Keskivaikean ja vaikean ihopsoriaasin ensilinjan hoito on valohoito, jos ihottuma esiintyy 
erityisen laajoilla ihoalueilla (Menter 2016). Fototerapeuttisissa UVB- ja SUP-hoidoissa 
potilaan ihoa sädetetään keinotekoisilla ultraviolettisäteillä ja niin sanotussa 
ilmastohoidossa potilas viettää useita viikkoja aurinkoisessa ilmastossa (Psoriaasi [iho ja 
nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Fotokemoterapiassa eli PUVA-hoidossa potilaan 
ihoa herkistetään psoraleenilääkkeen avulla keinovalon UVA-säteille.  
 
Ihopsoriaasin tavanomaisiin systeemisiin lääkkeisiin luetaan metotreksaatti, asitretiini ja 
siklosporiini (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Ensilinjan 
systeemisessä hoidossa käytetään tyypillisesti asitretiinia, jos potilaalla ei esiinny 
niveloireita (Mälkönen 2016). Asitretiini on systeemisistä psoriaasilääkkeistä ainoa, 
jonka teho ei perustu immunosuppressioon ja sitä pidetäänkin usein turvallisimpana 
hoitovaihtoehtona. Toisaalta lääke on todettu teholtaan metotreksaattia ja siklosporiinia 
vaatimattomammaksi. Metotreksaatti on maailmanlaajuisesti käytetyin keskivaikean ja 
vaikean ihopsoriaasin systeemisistä lääkkeistä, minkä lisäksi se on myös ensisijainen 
vaihtoehto, jos potilaalla on diagnosoitu yhtäaikainen nivelpsoriaasi (Mercy ym. 2014; 
Menter 2016; Mälkönen 2016). Metotreksaatti annostellaan lähtökohtaisesti 
peroraalisesti, jolloin haittana voi esiintyä voimakasta pahoinvointia. Tarvittaessa suun 
kautta nautittava tabletti vaihdetaankin ihonalaiseen injektioon. Siklosporiini on 
voimakas immunosuppressantti, jolla saavutetaan usein nopea hoitovaste (Psoriaasi [iho 
ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; Mälkönen 2016). Sen pitkäaikaista käyttöä 
kuitenkin rajoittavat useat lääkeaineinteraktiot sekä munuaishaitat. Siklosporiinin käyttö 
ihopsoriaasissa onkin vähentynyt biologisten lääkkeiden yleistyttyä taudin hoidossa 
(Mälkönen 2016). Suomalaisten ihopsoriaasipotilaiden hoidossa arviolta 20 %:lla 
käytetään asitretiinia, 18 %:lla metotreksaattia ja 1 %:lla siklosporiinia (Mustonen ym. 
2013). 
 
Apremilasti on ensimmäinen suun kautta nautittava pienmolekyylinen psoriaasilääke, 
jolla on havaittu tehoa myös nivelpsoriaasin hoidossa (Haber ym. 2016; Mälkönen 2016). 
Lääkkeen toimintamekanismi perustuu tulehdusreaktiota lisäävien sytokiinien määrän 
vähentämiseen (Mälkönen 2016). Apremilastin teho on kuitenkin todettu metotreksaattia 
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ja biologisia lääkkeitä heikommaksi, eikä se ole saavuttanut vakiintunutta asemaa 
psoriaasin hoitokäytännöissä (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012; 
Mälkönen 2016).  
 
2.6.2     Nivelpsoriaasin tavanomainen hoito 
 
Nivelpsoriaasin oireenmukainen hoito voidaan aloittaa tulehduskipulääkkeellä, jos 
potilaalla esiintyy nivelkipua sekä enintään yksi turvonnut nivel (Psoriaasi [iho ja nivelet] 
Käypä hoito -suositus 2012; Eklund ym. 2016). Nivelten turvotus pyritään rauhoittamaan 
glukokortikoidi-injektioilla, jolloin oireet saadaan nopeasti hallintaan (Eklund ym. 2016). 
Tulehduskipulääkkeillä ja glukortikoideilla aloitettua hoitoa jatketaan eurooppalaisen 
suosituksen mukaan kolmesta kuukaudesta puoleen vuoteen. Jos ensilinjan hoidolla ei 
saavuteta riittävää vastetta tai potilaalla esiintyy myös iho-oireita, aloitetaan 
metotreksaattilääkitys. Jos potilaalla ei voida käyttää metotreksaattia, voidaan turvautua 
sulfasalatsiiniin, leflunomidiin tai siklosporiiniin. Sulfasalatsiinin tehosta 
nivelpsoriaasiin on heikosti näyttöä, mutta leflunomidi ja siklosporiini voivat toisinaan 
osoittautua käyttökelpoisiksi hoitovaihtoehdoiksi (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito 
-suositus 2012).  
 
2.6.3     Biologiset lääkehoidot 
 
Käypä hoito -suosituksen (2012) mukaan, biologisten lääkkeiden käyttöä voidaan harkita 
vaikeaa läiskäpsoriaasia sairastavilla potilailla, joiden tavanomaisella lääkehoidolla tai 
UV-valohoidolla ei ole saavutettu riittävää hoitovastetta tai ne ovat potilaalle vasta-
aiheisia (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Systeemisistä 
lääkehoidoista tulee kuitenkin kokeilla metotreksaattia ja siklosporiinia ennen biologisen 
hoidon aloitusta. Biologinen lääkehoito voidaan aloittaa myös, jos potilaalla on todettu 
vaikea tai vaikeahoitoinen psoriaasi, joka uhkaa työkykyä tai heikentää merkittävästi 
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potilaan elämänlaatua. Mustosen (2013) työryhmän tutkimuksen perusteella noin 5 % 
suomalaisista ihopsoriaasipotilaista käyttää biologisia lääkkeitä (Mustonen ym. 2013). 
 
Nivelpsoriaasissa voidaan turvautua biologiseen lääkkeeseen, mikäli hoidossa ei 
saavuteta riittävää hoitovastetta varsinaisilla reumalääkkeillä tai niiden käyttö on vasta-
aiheista. Eurooppalaisen suosituksen mukaan DMARD:ien tehoa tulisi seurata vähintään 
3 – 6 kuukautta ennen biologiseen lääkehoitoon siirtymistä (Eklund ym. 2016). Käypä 
hoito -suositus ei kuitenkaan määrittele varsinaista aikarajaa DMARD-hoidon tehon 
seurantaan ennen biologisen hoidon käynnistämistä (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä 
hoito -suositus 2012) 
 
Taulukossa 1 näkyy kaikki iho- ja nivelpsoriaasissa käytettävät biologiset 
lääkevalmisteet, joilla on EMA:n myöntämä ja voimassaoleva myyntilupa. Ihopsoriaasin 
hoidossa myyntilupa on tällä hetkellä kuudella biologisella lääkeaineella (European 
Medicines Agency European public assessment reports 2017). Vaikutusmekanismiltaan 
biologiset lääkevalmisteet voidaan jakaa TNF-α-, IL17- ja IL12/23-estäjiin. TNF-α-
estäjiä ovat adalimumabi (Suomessa kauppanimellä Humira®), etanersepti (Enbrel®, 
Benepali®) ja infliksimabi (Remicade®, Flixabi®, Inflectra®, Remsima®). 
Iksekitsumabi (Taltz®) ja sekukinumabi (Cosentyx®) ovat IL17-estäjiä ja ustekinumabi 
(Stelara®) IL12/23-estäjä. Adalimumabilla, etanerseptilla, infliksimabilla, 
sekukinumabilla ja ustekinumabilla on lisäksi myyntilupa myös nivelpsoriaasin hoidossa. 
Ainoastaan nivelpsoriaasin hoitoon myyntilupa on myönnetty kahdelle TNF-α-estäjälle, 
golimumabille (Simponi®) ja sertolitsumabipegolille (Cimzia®). Infliksimabi 
annostellaan infuusiona sairaalassa, mutta muut biologiset lääkkeet ovat ihon alle 
pistettäviä injektioita, jotka potilas voi annostella myös itse. 
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Taulukko 1. EMA:n 4.1.2017 mennessä myöntämät voimassaolevat myyntiluvat 
biologisille lääkkeille iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa.  
TNF-α-i = tuumorinekroositekijä alfan estäjä, IL12/23-i = interleukiini 12/23 estäjä, IL17-i = interleukiini 17 estäjä, Ps 
= ihopsoriaasi, PsA = nivelpsoriaasi (European Medicines Agency European public assessment reports 2017). 
 
Etanerseptin ja infliksimabin patenttien umpeuduttua markkinoille on saapunut 
kasvavassa määrin biosimilaareja, joita voidaan tehon ja turvallisuutensa puolesta pitää 
alkuperäisvalmisteiden kaltaisina (Gulacsi ym. 2015). Euroopan lääkevirasto on 
Vaikuttava aine Lääkeaine-
ryhmä 
Kauppanimi Indikaatio Myyntilupa 
myönnetty 
Myyntiluvan haltija 
 
Adalimumabi 
 
 
 
Etanersepti 
 
 
 
 
 
 
 
Golimumabi 
 
 
 
Iksekitsumabi 
 
 
 
Infliksimabi 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sekukinumabi 
 
 
 
Sertolitsumabi- 
pegoli 
 
Ustekinumabi 
 
TNF-α-i 
 
 
 
TNF-α-i 
 
 
 
 
 
 
 
TNF-α-i 
 
 
 
IL17-i 
 
 
 
TNF-α-i 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IL17-i 
 
 
 
TNF-α-i 
 
 
IL12/23-i 
 
Humira® 
 
 
 
Enbrel® 
 
 
Benepali® 
(biosimilaari) 
 
 
 
Simponi® 
 
 
 
Taltz® 
 
 
 
Remicade® 
 
 
 
Flixabi® 
(biosimilaari) 
 
 
Inflectra® 
(biosimilaari) 
 
 
Remsima® 
(biosimilaari) 
 
 
Cosentyx® 
 
 
 
Cimzia® 
 
 
Stelara® 
 
Ps, PsA 
 
 
 
Ps, PsA 
 
 
Ps, PsA 
 
 
 
 
PsA 
 
 
 
Ps 
 
 
 
Ps, PsA 
 
 
 
Ps, PsA 
 
 
 
Ps, PsA 
 
 
 
Ps, PsA 
 
 
 
Ps, PsA 
 
 
 
PsA 
 
 
Ps, PsA 
 
09/2003 
PsA: 06/2005 
Ps: 11/2007  
 
02/2000 
 
 
01/2016 
 
 
 
 
10/2009 
 
 
 
04/2016 
 
 
 
08/1999 
PsA: 08/1999  
Ps: 09/2005 
 
05/2016 
 
 
 
09/2013 
 
 
 
09/2013 
 
 
 
01/2015 
Ps: 01/2015 
PsA: 10/2015 
 
10/2009 
PsA: 10/2013 
 
01/2009 
Ps: 01/2009 
PsA: 09/2013 
 
 
AbbVie Ltd 
 
 
 
Pfizer Limited 
 
 
Samsung Bioepis 
UK Limited 
(SBUK) 
 
 
Janssen Biologics 
B.V. 
 
 
Eli Lilly Nederland 
B.V. 
 
 
Janssen Biologics 
B.V. 
 
 
Samsung Bioepis 
UK Limited 
(SBUK) 
 
Hospira UK 
Limited 
 
 
Celltrion Healthcare 
Hungary Kft. 
 
 
Novartis Europharm 
Ltd 
 
 
UCB Pharma SA 
 
 
Janssen-Cilag 
International NV 
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myöntänyt myyntiluvan kolmelle infliksimabi-biosimilaarille (Flixabi®, Inflectra® ja 
Remsima®) ja yhdelle etanersepti-biosimilaarille (Benepali®) (European Medicines 
Agency European public assessment reports 2017).  
 
2.7       Hoitokustannukset 
 
Iho- ja nivelpsoriaasista koituu huomattavia kustannuksia niin potilaalle, 
terveydenhuollolle kuin yhteiskunnallekin (Cawson ym. 2014; Lubrano ja Spadaro 2014; 
Brezinski ym. 2015; Burgos-Pol ym. 2016). Sairauksien hoidossa suorat kustannukset 
muodostavat suurimman osan kokonaiskustannuksista (Burgos-Pol ym. 2016). 
Hoitokustannukset ovat verrannollisia taudin vaikeusasteeseen, joten kustannusten 
potilaskohtainen vaihtelu on huomattavaa (Huscher ym. 2006; Burgos-Pol ym. 2016). 
Ihopsoriaasin arvioidaan aiheuttavan Euroopassa vuosittain noin 3 000 – 12 000 euron 
kokonaiskustannukset potilasta kohden (Mustonen 2016). Ihopsoriaatikkojen hoidossa 
lähes poikkeuksetta käytettävistä paikallishoitovalmisteista aiheutuvat vuosikustannukset 
ovat Suomessa noin 240 euroa potilasta kohden (Mustonen ym. 2013; Mustonen 2016). 
Asitretiinin potilaskohtaiset vuosikustannukset ovat keskimäärin 350 euroa, 
metotreksaatin 40 euroa ja siklosporiinin 1 400 euroa (Mustonen 2016). UV-valohoitojen 
vuosikustannukset vaihtelevat peräti 40 – 3 000 euron välillä.  
 
Nivelpsoriaasin aiheuttamia kustannuksia koskevissa tutkimuksissa on päädytty 
merkittävästi toisistaan poikkeaviin tuloksiin, mutta Euroopassa potilaskohtaiset 
kokonaisvuosikustannukset ovat arviolta 10 000 – 15 000 euroa (Huscher ym. 2006; 
Olivieri ym. 2008; Burgos-Pol ym. 2016). Saksalaisen tutkimuksen mukaan varsinaisten 
reumalääkkeiden käytöstä aiheutuu arviolta 700 – 1000 euron kustannukset 
nivelpsoriaatikkoa kohden vuodessa (Huscher ym. 2006).   
 
Biologisten lääkkeiden käyttö iho- ja nivelpsoriaasissa aiheuttaa keskimäärin 
korkeammat lääkekustannukset tavanomaisiin lääkehoitoihin ja valohoitoon verrattuna 
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(Mustonen ym. 2013; D’Souza ja Payette 2015). Burgos-Polin (2016) iho- ja 
nivelpsoriaasin kustannuksia selvittäneen tutkimuksen perusteella biologisista lääkkeistä 
aiheutuvat suorat kustannukset ovat arviolta viisinkertaiset tavanomaiseen hoitoon 
verrattuna (Burgos-Pol ym. 2016).  Suomessa biologisten lääkkeiden käytöstä koituu 
keskimäärin 15 600 euron vuosikustannukset potilasta kohden (Mustonen ym. 2013). 
Taulukossa 2 on esitetty iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa käytettävien biologisten 
lääkkeiden vähittäismyyntihinnat ja annostelut. Vähittäismyyntihinnat koskevat apteekin 
myyntihintaa, ja ne sisältävät 10 % arvonlisäveron. Sairaalasta toimitettujen lääkkeiden 
hinnat poikkeavat usein apteekkien myyntihinnasta, joten taulukossa esitetyistä 
vähittäismyyntihinnoista ei voida suoraan päätellä lääkkeiden todellisia kustannuksia. 
Lopullisten kustannusten muodostumisessa tulee myös huomioida lääkkeiden annostelun 
suorittaja sekä annostiheydet. Golimumabin ja infliksimabin annostelu ovat riippuvaisia 
potilaan painosta, mikä tulee myös huomioida muodostuvissa kustannuksissa. 
 
Yhdysvaltalaisen tutkimuksen mukaan systeemisten psoriaasilääkkeiden hinnat ovat 
pääasiassa nousseet edellisen vuosikymmenen aikana, ja myös biologisten valmisteiden 
hintojen nousu on ollut yleistä inflaatiota nopeampaa (Beyer ja Wolverton 2010). Viiden 
eniten vuonna 2015 Suomessa tukkumyyntiä saavuttaneen lääkeaineen joukossa oli 
kolme myös iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa käytettävää biologista lääkeainetta 
(Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea ja Kansaneläkelaitos 2016). 
Adalimumabi oli toisella sijalla 46,5 miljoonan euron myynnillä, infliksimabi kolmantena 
37,7 miljoonalla ja etanersepti neljäntenä 31,7 miljoonalla eurolla. Biosimilaarien käytön 
yleistymisen odotetaan tuovan merkittäviä säästöjä terveydenhuollolle (Haustein ym. 
2012; Gulacsi ym. 2015). Vuosien 2007 ja 2020 välisenä aikana Ruotsin terveydenhuolto 
säästää arviolta 100 – 900 miljoonaa euroa ja Saksassa kumulatiiviset säästöt ovat peräti 
4,3 – 11,7 miljardia euroa (Haustein ym. 2012). Myös Suomen viranomainen hakee 
säästöjä vuoden 2017 alusta voimaantulleella asetuksella, jonka mukaan potilaalle tulee 
ensisijaisesti määrätä biologiselle lääkkeelle vertailukelpoisista ja vaihtoehtoisista 
valmisteista edullisin (Sosiaali- ja terveysministeriö 2016).  
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Taulukko 2. Biologisten lääkkeiden vähittäismyyntihinnat, sairausvakuutuskorvattavuus ja annostelu. Sairausvakuutuskorvattavuuden 
kohdalla suluissa sairaudennumero, jolla lääke on korvattava. 
 
Vaikuttava 
lääkeaine 
 
Kauppanimi ja 
annostelutapa 
Vähittäismyyntihinta 
(sis. Alv 10 %) 
Sairausvakuutus-
korvattavuus 
Annostelu Annostelun 
suorittaja 
Adalimumabi Humira® 
(ihonalainen 
injektio) 
 
1173,91€ / 2x0,4ml 
(40mg/0,4ml) 
 
 
RP (313)  
RP (319)  
AE (281) 
Ps: Aloitusannos 80mg viikolla 0, jatkossa 40mg joka toinen viikko viikosta 1 
alkaen 
 
PsA: 40mg joka toinen viikko  
 
Potilas 
Etanersepti Enbrel® 
(ihonalainen 
injektio) 
 
1157,55€ / 4x50mg RP (313) 
RP (319) 
AE (281) 
PP: 25mg kahdesti viikossa tai 50mg kerran viikossa. Vaihtoehtoisesti 50mg 
kahdesti viikossa ensimmäiset 12 viikkoa, jatkossa 25mg kahdesti viikossa tai 
50mg kerran viikossa 
 
PsA: 25mg kahdesti viikossa tai 50mg kerran viikossa 
Potilas 
Benepali® 
(ihonalainen 
injektio) 
 
Ei hintatietoja 
saatavilla 
EK 
Golimumabi Simponi® 
(ihonalainen 
injektio) 
1220,41€ / 1x0,5ml 
(50mg/0,5ml) 
 
1220,41€ / 1x1ml 
(100mg/ml) 
 
RP (313) 
AE (281) 
PsA: 50mg kerran kuukaudessa. Vaihtoehtoisesti ˃100kg painavilla potilailla 
voidaan käyttää kaikilla antokerroilla 100mg annosta. 
Potilas 
Iksekitsumabi Taltz® 
(ihonalainen 
injektio) 
 
1189,94€ / 1kpl 
(80mg) 
RP (319) PP: Aloitusannos 160mg viikolla 0, sitten 80mg viikoilla 2, 4, 6, 8, 10 ja 12, 
jatkossa 80mg 4 viikon välein 
Potilas 
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AE = Alempi erityiskorvattavuus, Alv = arvonlisävero, EK = ei korvattava, PP = läiskäpsoriaasi, PsA = nivelpsoriaasi, RP = rajoitettu peruskorvattavuus (European Medicines Agency 
European public assessment reports 2017; Duodecim lääketietokanta 2017). 
Vaikuttava 
lääkeaine 
 
Kauppanimi ja 
annostelutapa 
Vähittäismyyntihinta 
(sis. Alv 10 %) 
Kela-
korvattavuus 
Annostelu Annostelun 
suorittaja 
Infliksimabi Remicade® 
(infuusio) 
793,18€ / 1x100mg 
(100mg) 
 
2298,90€ / 3x100mg 
(100mg) 
 
EK Ps ja PsA: 5mg/kg viikoilla 0, 2 ja 6, jatkossa 5mg/kg 8 viikon välein Terveydenhuollon 
ammattilainen 
Flixabi® 
(infuusio) 
 
Ei hintatietoja 
saatavilla 
EK 
 Inflectra® 
(infuusio) 
 
567,31€ / 1kpl 
(100mg) 
 
EK 
Remsima® 
(infuusio) 
457,41€ / 1kpl 
(100mg) 
 
1303,56€ / 3kpl 
(100mg) 
 
RP (313) 
RP (319) 
AE (281) 
(ainoastaan 
1x100mg) 
Sekukinumabi Cosentyx® 
(ihonalainen 
injektio) 
 
 
1285,75€ / 2kpl 
(150mg) 
RP (313) 
RP (319) 
PP: 300mg viikoilla 0, 1, 2 ja 3, jatkossa 300mg kerran kuukaudessa viikosta 4 
alkaen 
 
PsA: 150mg viikoilla 0, 1, 2 ja 3, jatkossa 150mg kerran kuukaudessa viikosta 4 
alkaen. Vaihtoehtoisesti 300mg viikoilla 0, 1, 2 ja 3, jatkossa 300mg kerran 
kuukaudessa viikosta 4 alkaen.  
 
Potilas 
Sertolitsumabi-
pegoli  
Cimzia® 
(ihonalainen 
injektio) 
 
1078,32€ / 2x1ml 
(200mg) 
RP (313) 
AE (281) 
PsA: Aloitusannos 400mg viikoilla 0, 2 ja 4, jatkossa 200mg 2 viikon välein tai 
jatkossa vaihtoehtoisesti 400mg 4 viikon välein 
Potilas 
Ustekinumabi Stelara® 
(ihonalainen 
injektio) 
3489,18€ / 1kpl 
(45mg) 
 
3489,18€ / 1kpl 
(90mg) 
 
RP (313) 
RP (319) 
PP ja PsA: 45mg viikoilla 0 ja 4, jatkossa 45mg 12 viikon välein. Vaihtoehtoisesti 
˃100kg painavilla potilailla voidaan käyttää kaikilla antokerroilla 90mg annosta. 
Potilas 
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2.7.1     Lääkkeiden sairausvakuutuskorvattavuus 
 
Osa iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa käytettävistä lääkkeistä kuuluu Kelan 
sairausvakuutuksen piiriin (Kansaneläkelaitos 2016e). Suomessa potilas on oikeutettu 
sairausvakuutuskorvauksiin maksettuaan vuosittaisen 50 euron alkuomavastuuosuuden 
(Kansaneläkelaitos 2016f). Potilaan maksettua Kela-korvauksen piiriin kuuluvista 
lääkkeistään vuosiomavastuun 610,37 euroa, maksaa hän loppuvuonna aina 2,50 euroa 
korvattavan lääkkeen ostokertaa kohden. Iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa käytettävät 
tavanomaiset lääkkeet kuten perusvoiteet, metotreksaatti-injektiot, paikallisesti ja 
systeemisesti käytettävät kortikosteroidit sekä tulehduskipulääkkeet, ovat pääosin Kelan 
peruskorvauksen piirissä, jolloin sairausvakuutus kattaa 40 % lääkkeiden myyntihinnasta 
(Kansaneläkelaitos 2016e). Myös apremilastille myönnettiin huhtikuussa 2016 rajoitettu 
peruskorvattavuus iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa (Kansaneläkelaitos 2016d). 
 
Nivelpsoriaasin hoidossa potilaalle voidaan myöntää lisäksi Kelan alempi 
erityiskorvausoikeus, jolloin sairausvakuutus maksaa esimerkiksi useimpien 
metotreksaatti-, siklosporiini- ja kortikosteroidivalmisteiden myyntihinnasta 65 % 
(Kansaneläkelaitos 2016a). 
 
Taulukossa 2 näkyy kaikkien iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa käytettävien biologisten 
lääkevalmisteiden Kela-korvattavuudet. Ihopsoriaasin biologisista lääkkeistä 
adalimumabi, etanersepti, iksekitsumabi, infliksimabi, sekukinumabi ja ustekinumabi 
ovat rajoitetusti peruskorvattavia lääkkeitä, joihin voidaan myöntää korvausoikeus 
vaikean ja vaikeahoitoisen psoriaasin hoidossa korvausnumerolla 319 (Kansaneläkelaitos 
2016c). Nivelpsoriaasin hoidossa käytettävät adalimumabi, etanersepti, golimumabi, 
sertolitsumabipegoli ja infliksimabeista Remsima® kuuluvat alemman erityiskorvauksen 
piiriin, kun potilaalle on myönnetty korvausnumerot 202 ja 281 sekä kyseessä on 
psoriaasiin liittyvän niveltulehduksen hoito (Kansaneläkelaitos 2016b).  
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Taulukko 3. Eräiden yleisesti ihopsoriaasin hoidossa käytettävien lääkkeiden 
sairausvakuutuskorvauksista aiheutuneet kustannukset vuosina 2012 – 2015.  
*Sisältää ulkoisesti käytettävät (tervaa sisältävät valmisteet, antraseenijohdokset, ulkoisesti käytettävät psoraleenit sekä 
muut ulkoisesti käytettävät psoriaasilääkkeet) sekä systeemiset psoriaasilääkkeet (systeemiset psoraleenit, retinoidit ja 
muut systeemisesti käytettävät psoriaasilääkkeet) (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea ja 
Kansaneläkelaitos 2013 – 2016; Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 2016). 
 
 
Taulukossa 3 on esitetty eräistä ihopsoriaasilääkkeistä Kela-korvauksia saaneiden 
potilaiden lukumäärät ja keskimääräiset potilaskohtaiset vuosikustannukset. Taulukon 
psoriaasilääkkeisiin luetaan kuuluvaksi ulkoisesti käytettävät tervaa sisältävät valmisteet, 
antraseenijohdokset sekä ulkoisesti käytettävät psoraleenit. Tämän lisäksi 
psoriaasilääkkeisiin lasketaan systeemiset psoraleenit ja retinoidit. Kyseiseen 
lääkeryhmään sairausvakuutuskorvausta saaneiden potilaiden lukumäärä on vähentynyt 
viimeisten vuosien aikana, kun taas biologisiin lääkkeisiin korvauksia saaneiden 
potilaiden lukumäärä on kasvanut tasaisesti (Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
Fimea ja Kansaneläkelaitos 2013 – 2016). Molempien lääkeryhmien korvauksista 
aiheutuneet keskimääräiset vuosikustannukset ovat kuitenkin samassa ajassa alentuneet.  
 
 
 
 
 
 Sairausvakuutuskorvauksia saaneiden potilaiden lukumäärät sekä keskimääräiset 
vuosikustannukset potilasta kohden 
 
2012 
 
2013 2014 2015 
Psoriaasilääkkeet 
(ATC-luokitus D05)*  
 
n=21 995 
 
184€ 
 
n=21 594 
 
191€ 
n=20 283 
 
148€ 
n=20 501 
 
151€ 
Adalimumabi, 
etanersepti, 
iksekitsumabi, 
infliksimabi, 
sekukinumabi ja 
ustekinumabi 
(psoriaasi) (Kelan 
erityiskorvausluokan 
numero 319)  
 
n=631 
 
16 070€ 
n=763 
 
14 969€ 
n=880 
 
14 917€ 
n=1 020 
 
14 571€ 
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3          TALOUDELLINEN ARVIOINTI 
 
3.1       Taloudellisen arvioinnin periaatteet 
 
Terveydenhuollon tavoite on ihmisten terveyden säilyttäminen sekä sairauksien 
ehkäiseminen, lievittäminen ja parantaminen (Sintonen ja Pekurinen 2006). Lääkkeiden 
käyttö on esimerkki terveydenhoitomenetelmästä, jolla pyritään saavuttamaan 
tavoitteiden mukaisia myönteisiä terveysvaikutuksia eli hyötyjä. Terveystaloudellisen 
arvioinnin tavoitteena on tunnistaa saatavilla olevat terveydenhoitomenetelmät sekä 
verrata niiden käytöstä aiheutuvia kustannuksia ja hyötyjä vaihtoehtoisiin menetelmiin 
(Drummond ym. 2015). Käytettävissä olevat resurssit terveyden tuottamiseen ovat 
rajalliset, joten kaikkia menetelmiä ei voida hyödyntää, vaan niiden välillä on tehtävä 
valintoja (Sintonen ja Pekurinen 2006). Terveydenhoitomenetelmää ei valita yksinomaan 
alhaisten kustannusten tai eniten saavutettavien hyötyjen perusteella, vaan pyrkimyksenä 
on selvittää, kuinka käytettävissä olevilla voimavaroilla saavutetaan maksimaalinen 
terveyshyöty. Johonkin valintaan päädyttäessä menetetään samalla mahdollisuus 
hyötyyn, joka olisi saavutettu käyttämällä vaihtoehtoista menetelmää.  
 
Taloudelliseen arviointiin valitulla näkökulmalla on keskeinen merkitys tarkasteltaviin 
kustannuksiin ja muodostettaviin johtopäätöksiin (Drummond ym.  2015); Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitos 2015). Taloudellinen arviointi voidaan esittää potilaan, 
palveluntuottajan, maksajan tai yhteiskunnan näkökulmasta (Drummond ym.  2015). 
Potilaan näkökulma huomioi ainoastaan potilaan itse maksamat kustannukset sekä 
esimerkiksi työpoissaoloista aiheutuvat tuotannonmenetykset (Husereau ym. 2013). 
Palveluntuottajan ja maksajan näkökulmissa huomioidaan tyypillisesti vain 
terveydenhuoltomenetelmän käytöstä aiheutuvat suorat kustannukset, kuten lääkkeen 
hinta- ja annostelukustannukset sekä hoidon seurantakustannukset. Yhteiskunnallista 
näkökulmaa voidaan pitää kattavimpana, sillä siinä huomioidaan sekä suorat että 
epäsuorat kustannukset maksajasta riippumatta (Sintonen ja Pekurinen 2006).  
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Hoitomenetelmällä saavutettavat terveyshyödyt ja käytöstä aiheutuvat kustannukset 
ilmenevät usein eri aikaan, ja ihmiset arvostavatkin välittömästi saatavaa hyötyä 
enemmän kuin myöhemmin ilmenevää (Sintonen ja Pekurinen 2006). Vertailtavuuden 
parantamiseksi tulevaisuudessa koituvat hyödyt ja kustannukset tuleekin tutkimuksissa 
muuntaa diskonttokoron avulla nykyarvoa vastaaviksi.  
 
3.2       Terveysvaikutusten mittaaminen 
 
Taloudellisessa arvioinnissa tulee selventää millaisissa olosuhteissa hoitomenetelmien 
terveysvaikutukset on mitattu (Drummond ym. 2015). Kliinisissä kokeissa on mahdollista 
luoda kontrolloidut optimiolosuhteet, joissa saavutettuja terveysvaikutuksia kuvataan 
tehona (effect, efficacy). Vaikuttavuudella (effectiveness) viitataan hoitomenetelmällä 
saavutettaviin hyötyihin normaaliarjessa. Kliinisten tutkimusten olosuhteet ja käytännöt 
poikkeavat usein todellisesta arkielämästä, joten taloudellisen arvioinnin tulisi 
lähtökohtaisesti pohjautua vaikuttavuutta mittaaviin tutkimuksiin. Terveyshyötyjä 
voidaan mitata yksinkertaisilla luonnollisilla indikaattoreilla, sairausspesifeillä tai 
fysikaalisis-kemiallisilla mittareilla (Sintonen ja Pekurinen 2006). Esimerkiksi 
ihopsoriaasin iho-oireita voidaan mitata sairausspesifeillä PASI- ja BSA-mittareilla 
(Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 2012). Nämä yksiulotteiset mittarit eivät 
kuitenkaan ota huomioon sairauden aiheuttamia muutoksia potilaan elämänlaadussa. 
 
Psoriaasiin liittyvää elämänlaatua voidaan mitata geneerisillä, ihotautispesifeillä tai 
psoriaasispesifeillä mittareilla (de Korte ym. 2002). Geneeriset mittarit soveltuvat 
kaikkien sairauksien elämänlaadun arvioimiseen ja samalla mittarilla saadut tulokset ovat 
keskenään vertailukelpoisia. Toisinaan ne kuitenkin antavat elämänlaadusta liian laajan 
kuvan, jolloin eri sairauksille tyypilliset piirteet jäävät huomioimatta. Ihotautispesifit 
mittarit havaitsevat paremmin ihotaudeille tyypilliset ominaispiirteet ja niillä saadut 
tulokset ovat vertailukelpoisia muihin ihotauteihin. Psoriaasispesifillä mittarilla voidaan 
taas havaita juuri psoriaasille tyypillisiä elämänlaatumuutoksia, mutta tuloksia ei voi 
verrata mihinkään muuhun sairauteen.  
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3.2.1     Sairausspesifit mittarit 
 
DLQI (Dermatology Life Quality Index) on eräs käytetyimmistä ihotautispesifeistä 
mittareista, joka soveltuu myös ihopsoriaasiin liittyvän elämänlaadun mittaamiseen 
(Mazzotti ym. 2005). DLQI on kymmenen kohdan kyselylomake, jolla potilas itse arvioi 
elämänlaatuaan edellisen viikon osalta. Kysymykset käsittelevät oireita ja tuntemuksia 
(symptoms & feelings), päivittäisiä toimintoja (daily activities), vapaa-aikaa (leisure), 
työtä ja opiskelua (work & school), ihmissuhteita (personal relationships) sekä taudin 
hoitoa (treatment). Jokainen kysymys pisteytetään yhdestä neljään, jossa 1 tarkoittaa ”ei 
lainkaan”, 2 ”vähän”, 3 ”paljon” ja 4 ”todella paljon”. Vastauksista saadut pisteet 
lasketaan yhteen ja korkeammat pisteet viittaavat aina sairauden aiheuttamaan 
merkittävämpään elämänlaadun heikkenemiseen.  
 
Tulehduksellisissa nivelsairauksissa käytetty, ja myös nivelpsoriaasiin soveltuva, HAQ 
(Health Assessment Questionnaire) mittaa fyysisen suorituskyvyn muutoksia ja 
niveltulehduksesta aiheutuvaa kipua (Husted ym. 2001). Mittarissa fyysinen suorituskyky 
jaetaan kahdeksaan ulottuvuuteen, jotka liittyvät pukeutumiseen ja siistiytymiseen 
(dressing & grooming), nousemiseen (arising), syömiseen (eating), kävelemiseen 
(walking), hygieniaan (hygiene), kurottamiseen (reach), tarttumiseen (grip) sekä 
aktiviteetteihin (activities). Potilas arvioi kuluneen viikon ajalta kykyään suoriutua 
kuvatuista tehtävistä asteikolla nollasta kolmeen, missä 0 tarkoittaa ”kykyä suoriutua 
tehtävästä ongelmitta” ja 3 tarkoittaa ”kyvyttömyyttä suoritukseen”. Kipu kuvataan 
VAS:n (Visual Analog Scale) avulla, jossa potilas merkitsee kuluneen viikon aikana 
kokemansa sairaudesta johtuvan kivun 10 senttimetrin janalle. Lähtölukema 0 tarkoittaa 
”ei kipua” ja ääripää 100 ”todella vaikeaa kipua”. HAQ ei kuitenkaan suoraan mittaa 
terveyteen liittyvää elämänlaatua, joten nivelpsoriaasia koskevissa 
kustannusutiliteettianalyyseissa onkin usein käytetty erillistä konversiokaavaa, jolla 
HAQ-lukemat on muutettu kuvaamaan geneeristä elämänlaatua ja sen avulla laskettua 
utiliteettia (Bansback ym. 2006; Woolacott ym. 2006a; Bravo Vergel ym. 2007; Bojke 
ym. 2011; Rodgers ym. 2011; Cummins ym. 2012; Cawson ym. 2014). 
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3.2.2     Geneeriset elämänlaatumittarit 
 
EQ-5D on geneerinen elämänlaatumittari, jota on hyödynnetty myös useassa biologisten 
lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta iho- ja nivelpsoriaasissa selvittäneessä 
tutkimuksessa (Woolacott ym. 2006a; Bravo Vergel ym. 2007; Heinen-Kammerer ym. 
2007; Lloyd ym. 2009; Sizto ym. 2009, Herdman ym. 2011). Mittarissa on erikseen 
potilaan kyseisen päivän terveydentilaa viidessä eri ulottuvuudessa kuvaava osio (health 
descriptive system) sekä yleistä terveydentilaa kuvaava VAS-asteikko (Visual Analog 
Scale) (Herdman ym. 2011). Terveydentilaa kuvaavat ulottuvuudet käsittelevät 
liikkuvuutta, omatoimisuutta/itsehoitoa, päivittäisiä toimintoja, kipua/epämukavuuden 
tunnetta sekä ahdistuneisuutta/masennusta, joista jokaista potilas arvioi viidellä 
monivalintakysymyksellä.  
 
Vanhempi EQ-5D-3L on kolmiasteikollinen ja uudempi EQ-5D-5L viisiasteikollinen 
mittari (Herdman ym. 2011). EQ-5D-3L:n vastausvaihtoehdot ovat ”1 = ei 
ongelmia/vaikeuksia, 2 = joitakin ongelmia/vaikeuksia ja 3 = erittäin paljon 
ongelmia/vaikeuksia”. EQ-5D-5L:n vaihtoehdot ovat ”1 = ei ongelmia, 2 = lieviä 
ongelmia, 3 = keskivaikeita ongelmia, 4 = vakavia ongelmia ja 5 = äärimmäisiä 
ongelmia”. Yleistä terveydentilaa kuvaavassa VAS-asteikoissa potilas merkitsee 
pystysuoralle asteikolle sen hetkistä tilaansa parhaiten kuvastavan vaihtoehdon. Asteikon 
ääripäät ovat ”0 = huonoin mahdollinen terveydentila ja 100 = paras mahdollinen 
kuviteltavissa oleva terveydentila”. Saadut tulokset ilmoitetaan indeksilukuna, jonka 
laskemisessa voidaan hyödyntää eri maiden väestötason lukuja. EQ-5D-mittarin avulla 
voidaan laskea potilaan laatupainotetut elinvuodet eli QALY:t (Quality-Adjusted Life 
Year). 
 
SF-36 (Short-Form 36) on iho- ja nivelpsoriaasissa validiksi osoitettu geneerinen profiilin 
tuottava elämänlaatumittari (Strand ym. 2012). Lomake koostuu 36 kysymyksestä, jotka 
on jaettu 8 ulottuvuuteen. Mittari antaa erilliset lukemat fyysisille ja henkisille 
osatekijöille. Mittarin avulla laskettu indeksilukema SF-6D (Short-Form 6 Dimensions) 
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kuvaa potilaan elänlaatua kaikissa 8 ulottuvuudessa. SF-36-mittaria on hyödynnetty 
ainakin yhdessä biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta nivelpsoriaasin hoidossa 
selvittäneessä tutkimuksessa (Cummins ym. 2011). 
 
3.3       Kustannuskäsite 
 
Yleiskielessä kustannuksilla tarkoitetaan tavallisesti rahamääräisiä markkinahintoja eli 
menoja (Sintonen ja Pekurinen 2006). Terveystaloustieteessä kustannuksilla viitataan 
myös tuotannontekijöihin eli voimavarojen arvoon, joita ei voida määrittää rahallisesti 
(Wertheimer ja Pradelli 2012). Terveyspalveluiden tuotannontekijöitä ovat esimerkiksi 
lääkäreiden ja hoitajien työpanos, laboratoriotestit sekä lääkkeiden ja 
terveydenhuoltolaitteiden käyttö. Markkinahintaiset kustannukset voidaan perinteisesti 
jakaa suoriin ja epäsuoriin kustannuksiin (Wertheimer ja Pradelli 2012). Suoria 
terveydenhuollon kustannuksia ovat esimerkiksi lääkkeen hinta- ja 
annostelukustannukset sekä sairaalakäynneistä koituvat kustannukset. Epäsuorilla 
kustannuksilla viitataan yhteiskunnan tuotannonmenetyksiin, joita ovat esimerkiksi 
potilaan sairaudesta johtuvat työpoissaolot tai sairaana työskentelystä aiheutunut 
työtehon heikentyminen. 
 
Taloudellisessa arvioinnissa tarkasteltavat kustannukset riippuvat merkittävästi 
tutkimukseen valitusta näkökulmasta (Drummond ym. 2015). Useimmiten taloudellinen 
arviointi tehdään palveluntuottajan, maksajan tai yhteiskunnan näkökulmasta (Husereau 
ym. 2013). Palveluntuottajan tai maksajan näkökulmassa huomioidaan vain 
terveydenhuoltomenetelmän käytöstä aiheutuvat suorat kustannukset. Yhteiskunnallinen 
näkökulma tarkastelee myös epäsuoria kustannuksia, sillä siinä otetaan huomioon myös 
potilaalle, omaisille, työnantajalle ja valtiolle syntyvät kustannukset. Suomessa 
terveystaloudelliseen arviointiin tulee hintalautakunnan asetuksen mukaan sisällyttää 
vähintäänkin kaikki suorat terveydenhuollon kustannukset, ja mikäli tarkastellaan myös 
tuotannonmenetyksiä, tulokset esitetään niiden osalta erikseen (Sosiaali- ja 
terveysministeriö 2011).  
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3.4       Taloudellisen arvioinnin menetelmät 
 
Taloudellisessa arvioinnissa hyödynnetään tieteellisiä periaatteita ja tutkimusmenetelmiä 
(Sintonen ja Pekurinen 2006). Taloudellisen arvioinnin menetelmät ovat kustannusten 
minimointianalyysi (KMA), kustannushyötyanalyysi (KHA), 
kustannusvaikuttavuusanalyysi (KVA) ja kustannusutiliteettianalyysi (KUA). 
Kustannukset mitataan kaikissa yhtenevästi, mutta terveysvaikutusten mittaamisessa on 
menetelmäkohtaisia eroja. Kustannusten minimointianalyysissa pyritään löytämään 
kustannuksiltaan edullisin vaihtoehto (Sintonen ja Pekurinen 2006). KMA:n 
käyttökelpoisuus kuitenkin rajoittuu vaikuttavuudeltaan yhtenevien hoitojen, kuten 
esimerkiksi samaan farmakologiseen luokkaan kuuluvien lääkeaineiden vertaamiseen 
(Sintonen ja Pekurinen 2006; Drummond ym. 2015). Kustannushyötyanalyysissa myös 
terveysvaikutukset esitetään rahamääräisinä, ja sen avulla voidaan selvittää onko 
hoitovaihtoehdon hyödyntäminen ylipäänsä kannattavaa (Drummond ym. 2015). 
Kustannusvaikuttavuusanalyysissa terveysvaikutukset mitataan luonnollisilla yksiköillä, 
kuten saavutettavilla lisäelinvuosilla (Sintonen ja Pekurinen 2006). Tällä tavoin mitatut 
terveysvaikutukset antavat kuitenkin usein puutteellisen kuvan, sillä ne eivät heijasta 
potilaan itsensä kokemaa terveydentilaa ja elämänlaatua (Bansback ym. 2006; Sintonen 
ja Pekurinen 2006). Kustannusutiliteettianalyysissa terveysvaikutuksia mitataan 
laatupainotetuilla elinvuosilla, jolloin otetaan huomioon muutokset potilaan 
elämänlaadussa ja -pituudessa (Sintonen ja Pekurinen 2006). 
 
Lääkkeitä koskevissa taloudellisissa arvioinneissa suositaan usein 
kustannusutiliteettianalyysia (Sintonen ja Pekurinen 2006). KUA:ssa tarkastellaan 
uudella hoitomenetelmällä saavutettavia QALY:ja ja menetelmän käytöstä aiheutuvia 
lisäkustannuksia, joita verrataan vanhan menetelmän vastaaviin. Lopputuloksena saadaan 
selville hoitovaihtoehtojen inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (Incremental 
Cost-Effectiveness Ratio, ICER), joka lasketaan seuraavan kaavan avulla:  
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Kaavassa CU viittaa uuden hoidon kustannuksiin, CV vanhan hoidon kustannuksiin, EU 
uuden hoidon vaikuttavuuteen ja EV vanhan hoidon vaikuttavuuteen.  
 
3.5       Päätösanalyyttinen mallintaminen 
 
Taloudellisessa arvioinnissa tarkasteltavan ajanjakson eli aikahorisontin tulee olla 
riittävän pitkä, jotta kaikki hoitomenetelmän käytöstä koituvat terveysvaikutukset ja 
kustannukset tulevat otetuksi huomioon (Husereau ym. 2013). Optimitilanteessa 
taloudellinen arviointi perustuu prospektiiviseen tutkimustietoon, mutta etenkin 
uudempien terveydenhoitomenetelmien pitkäaikaisista vaikutuksista on saatavilla vain 
rajoitetusti aineistoa (Nuijten 2000). Näissä tilanteissa voidaan käyttää päätösanalyyttista 
mallinnusta, jonka avulla lyhytkestoisissa kokeissa todetut vaikutukset ekstrapoloidaan 
todellista tutkimusaikaa pidemmälle ajanjaksolle. Kroonisia sairauksia käsittelevissä 
mallinnuksissa suositaan usein elinikäistä aikahorisonttia. 
 
Malli tulee rakentaa siten, että se vastaa mahdollisimman todenmukaisesti taustalla 
olevan sairauden etenemistä ja hoitokäytäntöjä (Nuijten 2000). Akuuttien ja seuranta-
ajaltaan lyhyiden sairauksien mallinnuksessa suositaan usein päätöspuumallia, ja 
monimutkaisempi Markov-malli sopii paremmin kroonisten sairauksien mallintamiseen. 
Päätöspuumallissa potilas lähtee ensimmäisestä päätöksentekosolmusta siirtyen 
tapahtumasta toiseen ja päätyy lopulta loppusolmuun (Drummond ym. 2015). Potilaan 
kulkema polku riippuu ennalta lasketuista siirtymätodennäköisyyksistä. Markov-malli 
perustuu potilaan tietyssä ajanjaksossa viettämiin tiloihin. Potilas voi 
siitymätodennäköisyyksistä riippuen joko pysyä samassa tilassa tai siirtyä seuraavaan. 
Lopulliset kertyneet kustannukset ja hyödyt lasketaan potilaan eri tilojen ja niissä vietetyn 
ajan perusteella. 
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Taloudellisissa arvioinneissa käytetään yhä enemmän päätösanalyyttisia mallinnuksia 
(Madan ym. 2015). Myös saman sairauden kuvaamiseen kehitettyjen mallien rakenteet 
poikkeavat usein toisistaan, mikä hankaloittaa tulosten vertailua. Rakenteelliset erot 
voivat liittyä esimerkiksi taustalla etenevän taudin mallintamiseen. Nivelpsoriaasin 
tautietenemistä voidaan mallintaa kahdella eri skenaariolla, jonka valinta vaikuttaa 
merkittävästi hoitojen kustannusvaikuttavuuteen (Bravo Vergel ym. 2007). Hoitamaton 
tauti heikentää tasaisesti potilaiden toimintakykyä, kuten Kuvasta 3 on nähtävillä. 
Interventiohoidolla voidaan parantaa toimintakykyä, jota kuvaa hoidon aloitusvaiheessa 
HAQ-lukeman lasku (initial gain) sekä HAQ:n pysyminen tasaisena hoidon jatkuessa. 
Hoidon keskeytyminen johtaa HAQ-lukeman nousuun, joka heikommassa skenaariossa 
menee samalle tasolle, jossa potilas kyseisellä ajanhetkellä olisi ilman hoitoa (rebound 
equal to natural history, RENH). Myönteisemmässä skenaariossa potilaan HAQ-lukema 
palaa tasolle, jossa potilas oli ennen interventiohoidon aloitusta, ja lukema heikkenee 
jatkossa taudin luonnollisen etenemisen suuntaisesti (rebound equal to gain, REG). 
 
 
Kuva 3. Nivelpsoriaasipotilaiden HAQ-lukeman rebound-ilmiö hoidon keskeytymisen 
jälkeen kahdella eri skenaariolla kuvattuna (Bravo Vergel ym. 2007). 
 
3.6       Epävarmuuden käsittely 
 
Päätösanalyyttiseen malliin liittyy aina epävarmuutta, joka voidaan jakaa menetelmistä 
(methodological), mallin rakenteesta (structural), heterogeenisyydestä (heterogeneity) ja 
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parametreistä (parameter) johtuvaan epävarmuuteen (Philips ym. 2004). 
Menetelmäepävarmuudella viitataan mallissa käytettyjen menetelmien epävarmuuteen, 
kuten esimerkiksi valittuun aikahorisonttiin. Menetelmäepävarmuutta voidaan käsitellä 
käyttämällä erilaisia skenaarioita.  Rakenteellisella epävarmuudella tarkoitetaan mallissa 
käytettyihin oletuksiin liittyvää epävarmuutta. Rakenteellisen epävarmuuden käsittelyssä 
tulisi käyttää vaihtoehtoista mallirakennetta ja verrata näin saatuja tuloksia alkuperäisiin. 
Heterogeeninen epävarmuus liittyy puolestaan potilasryhmien välisiin systemaattisiin 
eroihin, ja sitä voidaan käsitellä syöttämällä malliin eri potilasryhmät erikseen ja 
tarkastelemalla tulosten eroja. Parametriepävarmuus taas koskee populaation 
satunnaisvaihtelua, jota voidaan käsitellä esimerkiksi yksisuuntaisella 
herkkyysanalyysilla. Probabilistista herkkyysanalyysia voidaan käyttää selvittämään 
usean muuttujan yhteisen epävarmuuden vaikutusta lopullisiin tuloksiin (Sintonen ja 
Pekurinen 2006). 
 
3.7       Taloudellisen arvioinnin päätöksentekosäännöt 
 
Taloudellisen arvioinnin päätöksentekosäännöillä viitataan kriteereihin, joiden 
perusteella hoitovaihtoehto valitaan (Sintonen ja Pekurinen 2006). 
Päätöksentekosääntönä voidaan käyttää inkrementaalista kustannusvaikuttavuussuhdetta. 
Taloudellisen arvioinnin päätöksentekosäännöt on esitetty Kuvassa 4 (Briggs ym. 1999). 
Vahvan dominanssin tilanteessa uusi menetelmä on sekä vanhaa menetelmää halvempi 
että vaikuttavampi, jolloin valitaan luonnollisesti uusi menetelmä (Sintonen ja Pekurinen 
2006). Samaan valintaan päädytään myös heikon dominanssin tilanteessa, jossa uusi 
menetelmä on vanhaan verrattuna joko halvempi tai vaikuttavuudeltaan parempi sekä 
toisen kriteerin suhteen tasavertainen. Mikäli molemmat hoitovaihtoehdot ovat toista 
menetelmää suosiollisempia toisen kriteerin osalta, tarkastellaan inkrementaalista 
kustannusvaikuttavuussuhdetta, jota verrataan maksuhalukkuuden kynnysarvoon 
(Willingness-To-Pay, WTP). WTP:lla tarkoitetaan korkeinta hyväksyttävää ICER:ia, eli 
sitä kuinka paljon ollaan valmiita maksamaan saavutettavista lisähyödyistä (National 
Institution of Clinical Excellence [NICE] Guide to the methods of technology appraisal 
2013). Suomessa viranomainen ei ole asettanut yhteisesti hyväksyttyä 
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maksuhalukkuuden kynnysarvoa, mutta Yhdistyneessä kuningaskunnassa (United 
Kingdom, UK) se on arviolta 20 000 – 30 000 £/QALY. 
 
 
Kuva 4. Taloudellisen arvioinnin päätöksentekosäännöt (Briggs ym. 1999). 
  
 
4          JÄRJESTELMÄLLINEN KIRJALLISUUSKATSAUS MENETELMÄNÄ 
 
Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen perimmäinen tavoite on tarjota 
päätöksentekotukea terveydenhuollon ammattilaisille, potilaille, tutkijoille ja päättäjille 
(Green ym. 2011). Järjestelmällisten ja läpinäkyvien menetelmien avulla voidaan tuottaa 
luotettavaa ja ajankohtaista tietoa kokoamalla kattavasti yhteen tutkimusaihetta 
käsittelevä näyttö. Suomessa tutkimusmenetelmää hyödynnetään muun muassa Käypä 
hoito -suositusten laadinnassa (Honkanen ym. 2016).  
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4.1       Tutkimusvaiheet ja laadunarviointi 
 
Järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus tulisi aloittaa perehtymällä aihetta aiemmin 
käsitelleisiin järjestelmällisiin kirjallisuuskatsauksiin (Green ym. 2011). Seuraavaksi 
määritetään PICOTS-menetelmällä selkeä ja spesifinen tutkimuskysymys, jossa tulee 
huomioida tarkasteltavien tutkimusten potilasryhmä, interventio- ja vertailuhoidot, 
lopputulosmuuttujat, aikahorisontti sekä tutkimustyyppi (O’Connor ym. 2011). Samaa 
menetelmää hyödynnetään myös julkaisujen valintaa koskevien mukaanotto- ja 
poissulkukriteerien laadinnassa (Lefebvre ym. 2011). Järjestelmällinen kirjallisuushaku 
tulisi tehdä useassa eri tietokannassa riittävän kattavuuden takaamiseksi. Hauissa 
käytettävät termit tulee harkita huolellisesti, minkä lisäksi tietokantojen erityispiirteet 
tulee huomioida hakutermien suunnittelussa. Tietokantojen hakutuloksia ei suositella 
rajaamaan esimerkiksi artikkelin kirjoitusvuoden tai julkaisukielen perusteella.  
 
Kirjallisuushauilla löydettyjen viitteiden läpikäyminen aloitetaan kaksoiskappaleiden 
poistamisella, jonka jälkeen arvioidaan otsikoiden ja abstraktien perusteella katsaukseen 
mukaanotettavat artikkelit (Higgins ja Deeks 2011). Artikkelien mukaanottoa koskevien 
päätösten tulisi perustua kahden toisistaan riippumattoman tutkijan arvioihin, jotka 
epäselvissä tilanteissa kysyvät kolmannen henkilön mielipidettä. Otsikkojen ja 
abstraktien perusteella hyväksytyt artikkelit arvioidaan seuraavaksi kokotekstien 
perusteella ja valitaan lopulliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettävät viitteet. 
Artikkelien perustiedot kerätään erilliselle lomakkeelle. 
 
Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettyjen artikkelien laadunarvioinnissa 
voidaan hyödyntää erilaisia tarkastuslistoja (Drummond ym. 2015). Esimerkkejä näistä 
ovat Drummondin, Philipsin ja CHEERS:n tarkastuslistat. Drummondin tarkastuslista on 
British Medical Journalille kehitetty laadunarviointityökalu, jonka tarkoitus oli parantaa 
taloudellisten arviointien laatua ja ymmärrettävyyttä (Drummond ja Jefferson 1996). 
Tarkastuslistan 35 kohdan avulla arvioidaan artikkelien tutkimussuunnittelua (study 
design), tiedonkeruuta (data collection) sekä tulosten analysointia ja tulkintaa (analysis 
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and interpretation of results). Uudempi CHEERS-tarkastuslista luotiin päivittämään 
raportointia koskevat jo osittain vanhentuneet ohjeistukset (Husereau ym. 2013). 
Kyseinen lista sisältää yhteensä 24 kohtaa, jotka on jaettu artikkelin otsikkoa ja abstraktia 
(title and abstract), johdantoa (introduction), tutkimusmenetelmiä (methods), 
tutkimustuloksia (results), pohdintaa (discussion) käsitteleviin osioihin sekä muut-osioon 
(other), jossa tarkastellaan tutkimuksen rahoitusta ja sidonnaisuuksia. Philipsin 57 
kohdan tarkastuslista kehitettiin päätösanalyyttisten mallinnusten laadunarviointiin 
(Philips ym. 2004). Tarkastuslista on jaettu erikseen mallin rakennetta (structure), 
sisällytettyä dataa (data) ja johdonmukaisuutta (consistency) käsitteleviin osioihin.  
 
 
5          TUTKIMUKSEN TAVOITTEET JA HYÖDYNNETTÄVYYS 
 
Tutkielman teoriaosuudessa käsitellään iho- ja nivelpsoriaasin hoitokäytäntöjä ja 
kustannuksia. Teoriaosuudessa kuvataan lisäksi taloudellisen arvioinnin ja 
järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen menetelmiä. Järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus 
vaiheineen kuvataan tutkielman empiirisessä osassa. Tutkimusaihetta voidaan pitää 
erittäin ajankohtaisena, sillä biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta iho- ja 
nivelpsoriaasin hoidossa on vain niukasti kotimaista tutkimustietoa.  
 
Tutkimuskysymykset ovat: 
1) Mikä on biologisten lääkevalmisteiden inkrementaalinen kustannusvaikuttavuus 
keskivaikean ja vaikean iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa plasebohoitoon, 
tavanomaiseen lääkehoitoon ja toisiin biologisiin lääkevalmisteisiin verrattuna? 
 
2) Mikä on iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa käytettävien biologisten 
lääkevalmisteiden kustannusvaikuttavuutta arvioivien tutkimusten laatu kolmen 
eri tarkastuslistan perusteella? 
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6          TUTKIMUSAINEISTO JA -MENETELMÄT 
 
6.1       Hakustrategia 
 
Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen suunnittelussa ja toteutuksessa hyödynnettiin 
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions -teoksen ohjeita (Higgins 
ym. 2011). Aiempiin järjestelmällisiin kirjallisuuskatsauksiin perehtymisen jälkeen 
suoritettiin systemaattiset kirjallisuushaut Cochrane-, Medline(Ovid®)- ja Scopus-
tietokantoihin 5.9.2016 (Liite 1). Kirjallisuushaut tehtiin kaikissa tietokannoissa ilman 
artikkelien kieli- ja julkaisuvuosirajoituksia. Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen 
hyväksyttävien artikkelien valinta perustui PICOTS-menetelmällä laadittuihin 
mukaanotto- ja poissulkukriteereihin (Taulukko 4). Artikkelien tuli käsitellä vähintään 
16-vuotiaita potilaita, joilla oli todettu keskivaikea iho- ja/tai nivelpsoriaasi. Arvioitavan 
lääkehoidon tuli olla biologinen lääke, jolla on EMA:n myöntämä ja voimassaoleva 
myyntilupa iho- ja/tai nivelpsoriaasin hoidossa. Biologista lääkettä käytettiin joko yksin 
tai yhdessä tavanomaisen hoidon kanssa, ja sitä verrattiin toiseen myyntiluvalliseen 
biologiseen lääkkeeseen, paikallishoitoon, tavanomaiseen hoitoon tai plasebohoitoon. 
Lopputulosmuuttujien tuli käsitellä kustannusten ja laatupainotettujen elinvuosien 
suhdetta. Tarkasteltavan ajanjakson tuli olla vähintään 12 kuukauden mittainen. 
Tutkimusasetelman edellytettiin olevan taloudellinen arviointi mallintamalla tai 
kustannusutiliteettianalyysi. Näiden lisäksi katsaukseen sisällytettävien julkaisujen tuli 
olla kokonaan englanninkielisiä sekä saatavilla ilman erillistä korvausta Helsingin 
yliopiston kirjaston sähköisten tietokantojen kautta. 
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Taulukko 4. Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen mukaanotto- ja poissulkukriteerit 
(PICOTS). 
 Mukaanottokriteerit Poissulkukriteerit 
Population  
(potilasryhmä) 
≥ 16-vuotiaat potilaat 
 
Diagnosoitu keskivaikea tai vaikea 
iho- ja/tai nivelpsoriaasi 
˂ 16-vuotiaat potilaat 
 
Ei diagnosoitua iho- ja/tai 
nivelpsoriaasia  
 
Diagnosoitu lievä iho- ja/tai 
nivelpsoriaasia  
 
Intervention  
(arvioitava lääkehoito) 
Biologinen lääkehoito yksin tai 
yhdessä tavanomaisen lääkehoidon 
kanssa 
 
Biologisella lääkkeellä EMA:n 
myöntämä voimassa oleva 
myyntilupa iho- ja/tai 
nivelpsoriaasin hoidossa 
Ei biologista lääkehoitoa 
 
 
 
Biologisella lääkkeellä ei EMA:n 
myöntämää voimassa olevaa 
myyntilupaa iho- ja/tai 
nivelpsoriaasin hoidossa 
 
Comparison 
(vertailuhoito) 
Plasebohoito, paikallishoito, 
tavanomainen hoito tai biologinen 
lääke, jolla EMA:n myöntämä 
voimassa oleva myyntilupa iho- 
ja/tai nivelpsoriaasin hoidossa  
 
Ei vertailuhoitoa tai vertailtavalla 
biologisella lääkkeellä ei EMA:n 
myöntämää voimassa olevaa 
myyntilupaa iho- ja/tai 
nivelpsoriaasin hoidossa 
 
Outcome (lopputulosmuuttuja) Cost/QALY 
 
ICER 
 
Ainoastaan kustannukset tai 
vaikuttavuus  
Time horizon (tarkasteltava 
ajanjakso) 
 
≥ 12 kuukautta < 12 kuukautta 
Study design 
(tutkimusasetelma) 
Kustannusutiliteettianalyysi 
 
Taloudellinen arviointi 
mallintamalla 
 
Järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus 
 
Kustannushyötyanalyysi 
 
Kustannusten minimointianalyysi 
 
 
6.2       Sisällytettävien artikkelien valinta ja tiedonkeruu 
 
Kirjallisuushauissa löydetyt artikkelit siirrettiin RefWorks-ohjelmaan, jonka avulla 
poistettiin kaksoiskappaleet. Seuraavaksi luettiin artikkelien otsikot ja abstraktit, joita 
verrattiin aiemmin määritettyihin mukaanotto- ja poissulkukriteereihin. Arvioinnin 
suoritti yksi tutkija (PT), joka epäselvissä tapauksissa kontaktoi toista (SH). 
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Mukaanottokriteereiden täyttyessä artikkelit luettiin kokonaan, minkä perusteella tehtiin 
lopullinen valintapäätös lopulliseen katsaukseen sisällytettävistä tutkimuksista.  
 
Taulukko 5. Tiedonkeruulomake (Craig ja Rice 2007; Shemilt ym. 2008). 
 
 
 
Katsaukseen sisällytettyjen kustannusutiliteettianalyysien perustiedot kerättiin 
Taulukossa 5 kuvatulle lomakkeelle, jonka lisäksi julkaisujen laatu arvioitiin 
Drummondin, Philipsin ja CHEERS:in tarkastuslistoilla (Liitteet 2 – 4). Myös 
tiedonkeruun ja laadunarvioinnin suoritti yksi henkilö (PT), joka epäselvissä tapauksissa 
kysyi mielipidettä toiselta henkilöltä (SH). Vertailtavuuden parantamiseksi tutkimusten 
rahamääräiset tulokset muunnettiin vuoden 2015 euroiksi käyttäen hyväksi Euroopan 
keskuspankin valuuttakursseja sekä Tilastokeskuksen rahanarvonkerrointa (European 
Central Bank 2015; Tilastokeskus 2016). 
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7          TULOKSET 
 
7.1       Järjestelmällinen kirjallisuushaku ja hakustrategia 
 
Järjestelmälliset kirjallisuushaut tehtiin kolmeen eri tietokantaan, joiden avulla löydettiin 
yhteensä 1425 viitettä (Kuva 5). Kaksoiskappaleiden poistamisen jälkeen viitteitä jäi 
jäljelle 1189 kappaletta. Nämä arvioitiin otsikon ja abstraktin perusteella, jolloin 
mukaanottokriteerit täyttyivät edelleen 59 viitteessä. Kokotekstin arvioinnin perusteella 
tutkimuksesta suljettiin pois 43 artikkelia, jotka eivät joko täyttäneet tutkimuksen 
mukaanottokriteereitä (23 kpl), niiden elektronista kokotekstiä ei ollut saatavilla 
Helsingin yliopiston kirjaston kautta (18 kpl), tai niistä ei ollut saatavilla englanninkielistä 
kokotekstiä (1 kpl). Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin yhteensä 17 
mukaanottokriteerit täyttävää viitettä. Tutkimuksesta poissuljetut viitteet löytyvät 
Liitteestä 8.  
 
Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin lopulta 17 tutkimusta, joista 13 oli 
kustannusutiliteettianalyyseja, yksi aiempi järjestelmällinen kirjallisuuskatsaus ja 3 
tutkimusta oli HTA-raportteja, jotka sisälsivät sekä kustannusutiliteettianalyysin että 
järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen (Kuva 5). HTA-raporttien sisältämät 
kustannusutiliteettianalyysit ja järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset arvioitiin erikseen. 
Jokainen katsaukseen sisällytetyistä kustannusutiliteettianalyyseista oli taloudellinen 
mallinnus. 
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Kuva 5. Järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen haku- ja arviointiprosessi. 
 
7.2       Aiemmat järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset 
 
Aiemmin biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta iho- ja nivelpsoriaasissa 
selvittäneiden järjestelmällisten kirjallisuuskatsausten perustiedot löytyvät Taulukosta 6. 
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Aiempia järjestelmällisiä kirjallisuuskatsauksia löydettiin yhteensä neljä kappaletta, 
joista kolme oli HTA-raportteja sisältäen sekä systemaattisen kirjallisuuskatsauksen että 
kustannusutiliteettianalyysin (Taulukko 6).  Tässä osiossa käsitellään HTA-raporteista 
ainoastaan järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset, ja raporttien 
kustannusutiliteettianalyysit käydään läpi tutkielman myöhemmässä osuudessa.  
 
Kaikissa aiemmissa järjestelmällisissä kirjallisuuskatsauksissa kirjallisuushaku 
suoritettiin systemaattisesti ja tulokset raportoitiin asianmukaisesti (Taulukko 6). 
Kirjallisuushauilla löydettiin tutkimuksissa nollasta kolmeen mukaanottokriteerit 
täyttävää artikkelia, joiden lisäksi HTA-raporttien kirjallisuuskatsausosioon sisällytettiin 
kahdesta kolmeen lääkeyritysten tutkijoille lähettämää taloudellista arviointia.  HTA-
raporttien kirjallisuuskatsauksiin sisällytetyt artikkelit arvioitiin tutkimuksissa erillisten 
tarkastuslistojen avulla, mutta Cortesin (2012) työryhmä ei hyödyntänyt systemaattisia 
laadunarviointimenetelmiä.  
 
7.2.1     Ihopsoriaasia käsittelevät aiemmat järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset 
 
Biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta ihopsoriaasissa on aiemmin tutkittu 
yhdessä vuonna 2006 UK:ssa tehdyssä järjestelmällisessä kirjallisuuskatsauksessa, joka 
oli osana HTA-raporttia (Woolacott ym. 2006b). Systemaattisen kirjallisuushaun avulla 
tutkijat löysivät yhden mukaanottokriteerit täyttävän tutkimuksen, joka oli tehty 
Yhdysvaltojen terveydenhuollon näkökulmasta. Analyysissa selvitettiin etanerseptin 
kustannusvaikuttavuutta seitsemään hoitovaihtoehtoon verrattuna vaikeasta 
ihopsoriaasista kärsivillä potilailla. Tulosten perusteella UVB-fototerapia oli 
kustannusvaikuttava hoitovaihtoehto muihin hoitoihin verrattuna. Biologisista 
lääkevalmisteista kustannusvaikuttavin oli infliksimabi, mutta kaikki ei-biologiset 
hoitovaihtoehdot olivat sitä kustannusvaikuttavampia.  
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Woolacottin (2006b) kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin lisäksi kaksi lääkeyhtiöiden 
tekemää kustannusvaikuttavuusanalyysia, joissa biologisina interventiohoitoina oli 
etanersepti ja efalitsumabi (Taulukko 6). Tulosten perusteella etanersepti 25 
milligramman annoksella käytettynä dominoi 50 milligramman annoksella käytettävää 
etanerseptia vaikeaa ihopsoriaasia sairastavien potilaiden osalta. Jaksottaisesti käytetyn 
etanersepti 25 mg:n inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde paikallishoitoon 
nähden oli 66 143 €/QALY koko potilasjoukon osalta. Vaikeaa ihopsoriaasia koskevien 
potilaiden osalta etanerseptin (25 mg) ICER oli 43 081 €/QALY.  
 
7.2.2     Nivelpsoriaasia käsittelevät aiemmat järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset 
 
Biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta nivelpsoriaasissa on tutkittu aiemmin 
kolmessa järjestelmällisessä kirjallisuuskatsauksessa, joista kaksi on tehty UK:ssa ja yksi 
Italiassa (Taulukko 6). Woolacottin (2006a) ja Rodgersin (2011) järjestelmälliset 
kirjallisuuskatsaukset olivat osa HTA-raporttia. Etanersepti esiintyi biologisena 
lääkeinterventiona kahdessa, infliksimabi kahdessa ja adalimumabi yhdessä 
tutkimuksessa. Jokainen näistä biologisista lääkeaineista oli mukana myös Cortesin 
(2012) katsauksessa, jossa käsiteltiin TNF-α-estäjiä yhtenä ryhmänä. 
 
Woolacottin (2006a) työryhmän systemaattinen kirjallisuushaku ei tuottanut yhtäkään 
mukaanottokriteerit täyttävää kustannusutiliteettianalyysia, joten tutkijat sisällyttivät 
katsaukseen kaksi lääkeyhtiöiden NICE:lle lähettämää taloudellista mallinnusta 
(Taulukko 6). Wyethin analyysissa tutkittiin etanerseptin kustannusvaikuttavuutta 
siklosporiini+metotreksaatti- ja siklosporiini+leflunomidi-yhdistelmähoitoihin 
verrattuna. Tuloksissa raportoitiin ainoastaan ”yhdistelmähoito”, eikä etanerseptin 
kustannusvaikuttavuutta verrattu erikseen eri lääkeyhdistelmille. Tarkasteltavasta 
aikajaksosta riippuen etanerseptin ICER yhdistelmähoitoon verrattuna oli 50 122 – 
118 401 €/QALY. Schering-Plough:n tutkimuksessa mallinnettiin infliksimabin 
kustannusvaikuttavuutta tavanomaiseen hoitoon verrattuna, jolloin infliksimabin 
kustannusvaikuttavuudeksi saatiin aikahorisontista riippuen 59 201 – 64 253 €/QALY.  
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Rodgersin (2011) ja kollegoiden kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin kolmen 
kirjallisuushaussa löytyneen tutkimuksen lisäksi kolme lääkeyhtiöiden NICE:lle 
lähettämää kustannusutiliteettianalyysia (Taulukko 6). Kirjallisuushaussa löytyneistä 
tutkimuksista kaksi kappaletta täytti myös tämän pro gradu -tutkielman 
mukaanottokriteerit ja niitä käsitellään tarkemmin tutkielman empiirisessä osiossa 
(Bansback ym. 2006; Bravo Vergel ym. 2007). Rodgersin (2011) työryhmän 
tutkimukseen sisällytetyt tutkimukset antoivat hyvin toisistaan poikkeavia tuloksia 
biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta nivelpsoriaasin hoidossa. Yhdessä 
tutkimuksessa biologisia lääkkeitä käsiteltiin ryhmänä, jolloin ryhmän 
kustannusvaikuttavuus DMARD-hoitoon verrattuna oli noin 40 000 €/QALY (Rodgers 
ym. 2011). Abbott-lääkeyhtiön analyysissa adalimumabi oli kustannusvaikuttava 
infliksimabiin, etanerseptiin ja DMARD-hoitoon verrattuna. Adalimumabin ICER 
DMARD-hoitoon nähden oli tutkimuksen perusteella 36 909 €/QALY. Wyethin 
mallinnuksessa taas etanersepti oli kustannusvaikuttavin vaihtoehto adalimumabiin, 
infliksimabiin ja siklosporiiniin verrattuna. Etanerseptin ICER siklosporiiniin verrattuna 
oli 15 443 €/QALY. Schering-Plough:n analyysin biologisina lääkehoitoina oli 
adalimumabi, etanersepti ja infliksimabi, joiden kustannusvaikuttavuutta verrattiin sekä 
toisiinsa että tavanomaiseen hoitoon nähden. Infliksimabin käytön todettiin olevan 
kustannusvaikuttavaa hoidettaessa 60 kilogrammaa painavia potilaita. Etanersepti taas oli 
kustannusvaikuttavin vaihtoehto, kun hoidettiin 70 kilogrammaa tai enemmän painavia 
potilaita. 
 
Cortesin (2012) katsaukseen sisällytettiin kolme biologisten lääkkeiden 
kustannusvaikuttavuutta nivelpsoriaasissa selvittänyttä analyysia (Taulukko 6). Näistä 
kaksi tutkimusta sisällytettiin myös tähän pro gradu -tutkielmaan ja niiden tuloksia 
käsitellään tarkemmin myöhemmässä osiossa (Bansback ym. 2006; Sizto ym. 2009). 
Cortesin (2012) työryhmä totesi tutkimuksessaan biologisten lääkkeiden käytön olevan 
tavanomaista hoitoa vaikuttavampaa, mutta myös kalliimpaa (Taulukko 6). Biologisia 
lääkkeitä voidaan pitää kustannusvaikuttavana, etenkin jos huomioidaan potilaan oireiden 
parantumisesta aiheutuvat myönteiset vaikutukset epäsuoriin kustannuksiin. 
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Taulukko 6. Aiempien järjestelmällisten kirjallisuuskatsausten (n=4) perustiedot. 
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi 
ja maa 
 
Potilaat Biologinen 
lääkehoito 
Kirjallisuushaun aikarajaus, systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen 
hyväksytyt artikkelit, laadunarviointi, tutkimuksen rahoitus ja sidonnaisuudet 
 
Kirjoittajien johtopäätökset 
Woolacott 
ym., 2006b, 
UK (HTA-
raportti) 
Ps ETN, EFL Kirjallisuushaun aikarajaus: 1966 - maaliskuu 2004 
 
Kirjallisuushaulla löydettiin yksi mukaanottokriteerit täyttävä artikkeli. 
Tutkimus oli taloudellinen mallinnus, joka selvitti ETN:n 
kustannusvaikuttavuutta verrattuna seitsemään vaihtoehtoiseen hoitoon. Tämän 
lisäksi kirjoittajat sisällyttivät katsaukseen kaksi lääkeyritysten NICE:lle 
lähettämää taloudellista mallinnusta (ETN ja EFL). 
 
Mukaan otettujen tutkimusten laatu arvioitiin Drummondin tarkastuslistan 
avulla. 
 
Tutkimuksen rahoitus NICE:lta. Kirjoittajilla ei sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen. 
 
Kirjallisuushaussa löydetty artikkeli totesi UVB-
fototerapian olevan kustannusvaikuttavaa 
seitsemään muuhun hoitovaihtoehtoon verrattuna. 
Biologisista lääkevalmisteista kustannusvaikuttavin 
oli IFX, mutta sen käyttö ei ole 
kustannusvaikuttavaa yhteenkään ei-biologiseen 
hoitoon verrattuna. 
 
Lääkeyritysten tekemissä tutkimuksissa todettiin 
jaksottaisesti käytettävän ETN 25 mg:n olevan 
kustannusvaikuttavaa paikallishoitoon verrattuna 
(ICER 43 081 – 66 143 €/QALY). EFL:n käyttö on 
kustannusvaikuttavaa tavanomaiseen hoitoon 
verrattuna (ICER 26 627 – 160 773 €/QALY). 
 
Kirjoittajien mukaan suurimmat heikkoudet 
mallinnuksissa koskivat vertailuhoitojen valintaa, 
mallinnusten menetelmiä ja epävarmuuden 
käsittelyä. 
 
Cortesi ym., 
2012, Italia 
PsA TNF-α-estäjät Kirjallisuushaun aikarajaus: helmikuu 2009 - toukokuu 2012 
 
Systemaattisella kirjallisuushaulla löydettiin kolme sisäänottokriteerit täyttävää 
artikkelia. 
 
Kirjoittajat eivät arvioineet sisällytettyjen artikkelien laatua järjestelmällisesti. 
 
Ei mainintaa tutkimuksen rahoittajasta. Yhdellä kirjoittajalla sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen. 
 
Kertyneen tutkimustiedon perusteella TNF-α-
estäjien käyttö nivelpsoriaasin hoidossa voi olla 
kustannusvaikuttavaa vaihtoehtoisiin lääkehoitoihin 
verrattuna, jos analyysissa huomioidaan myös 
epäsuorat kustannukset. 
 
Kirjoittajat painottivat tarvetta pidempiaikaisille, 
tavanomaisissa olosuhteissa järjestetyille ja 
riippumattomille tutkimuksille. 
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Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi 
ja maa 
 
Potilaat Biologinen 
lääkehoito 
Kirjallisuushaun aikarajaus, systemaattiseen kirjallisuuskatsaukseen 
hyväksytyt artikkelit, laadunarviointi, tutkimuksen rahoitus ja sidonnaisuudet 
 
Kirjoittajien johtopäätökset 
Rodgers 
ym., 2011, 
UK 
(HTA-
raportti) 
PsA ADA, ETN, 
IFX 
Kirjallisuushaun aikarajaus: 1950 - kesäkuun ensimmäinen viikko 2009 
 
Kirjallisuushaulla löydettiin kolme mukaanottokriteerit täyttävää artikkelia,, 
joiden lisäksi katsaukseen sisällytettiin kolme lääkeyhtiöiden NICE:lle 
lähettämää taloudellista mallinnusta.  
 
Mukaan otettujen tutkimusten laatu arvioitiin Drummondin tarkastuslistan 
avulla. 
 
Tutkimuksen rahoitus NICE:lta. Kahdella kirjoittajalla sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen. 
 
Katsaukseen sisällytetyt kuusi tutkimusta päätyivät 
hyvin toisistaan poikkeaviin tuloksiin biologisten 
lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta. 
 
Kirjoittajat päättelivät erojen johtuvan 
pääasiallisesti tutkimusten erilaisista mallinnuksista 
sekä niissä käytetyistä tiedonlähteistä. 
 
Kirjoittajien mukaan on tärkeää kehittää de novo 
malli, joka huomioi aiemmissa tutkimuksissa esiin 
tulleet rajoitteet. 
Woolacott 
ym., 2006a, 
UK (HTA-
raportti) 
PsA ETN, IFX Kirjallisuushaun aikarajaus: 1966 - kesäkuun toinen viikko 2004 
 
Systemaattinen kirjallisuushaku ei tuottanut yhtäkään mukaanottokriteerit 
täyttävää artikkelia. Kirjoittajat sisällyttivät tutkimukseen kaksi eri 
lääkeyritysten NICE:lle lähettämää taloudellista mallinnusta (ETN ja IFX).  
 
Mukaan otettujen tutkimusten laatu arvioitiin Drummondin tarkastuslistan 
avulla. 
 
Tutkimuksen rahoitus NICE:lta. Kirjoittajilla ei sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen. 
Ensimmäisessä lääkeyrityksen tutkimuksessa ETN-
hoidon todettiin 58 % todennäköisyydellä 
kustannusvaikuttavaa CSA+MTX / LEF -
yhdistelmähoitoon verrattuna (ICER 50 122 – 
118 401 €/QALY). Toisen lääkeyhtiön tutkimuksen 
perusteella IFX:n ICER tavanomaiseen hoitoon 
verrattuna oli 59 201 – 64 253 €/QALY. 
 
Kirjoittajien mukaan tutkimusten suurimmat 
heikkoudet liittyivät vertailuhoitojen valintaan, 
elämänlaadun ja kliinisen vasteen mittaamisessa 
käytettäviin mittareihin, taudin etenemisen 
kuvaamiseen, parametrien raportointiin sekä 
epävarmuuden käsittelyyn. 
  
ADA = adalimumabi, CSA = siklosporiini A, EFL = efalitsumabi, ETN = etanersepti, HTA = Health Technology Assessment, ICER = inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio), IFX = infliksimabi, LEF = leflunomidi, MTX = metotreksaatti, NICE = National Institute for Health and Care Excellence, Ps = ihopsoriaasi, PsA 
= nivelpsoriaasi, QALY = laatupainotettu elinvuosi (Quality-Adjusted Life Year), TNF-α-estäjä = tuumorinekroositekijä alfan estäjä 
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7.2.3     Aiempien järjestelmällisten kirjallisuuskatsauksien kirjoittajien johtopäätökset 
 
Aiemmat järjestelmälliset kirjallisuuskatsaukset eivät päätyneet yksiselitteisiin 
johtopäätöksiin biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta iho- ja nivelpsoriaasin 
hoidossa (Taulukko 6). Katsauksiin sisällytettyjen tutkimusten vähäinen määrä ja 
toisistaan poikkeavat tulokset osaltaan vaikeuttivat johtopäätösten tekemistä. Tutkijoiden 
mukaan suurimmat erot analyysien tuloksissa aiheutuivat mallinnuksissa käytetyistä 
menetelmistä, tiedonlähteistä, vertailuhoitojen valinnasta ja epävarmuuden käsittelystä. 
Kaikissa katsauksissa painotettiin aiheen vaativan lisää tutkimustuloksia, jotta biologisten 
lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta voidaan tehdä yksiselitteisiä johtopäätöksiä. 
 
7.3       Kustannusutiliteettianalyysit 
 
Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettyjen kustannusutiliteettianalyysien 
perustiedot löytyvät Taulukoista 7 ja 8. Kahdeksan tutkimusta käsitteli biologisten 
lääkkeiden kustannusutiliteettia ihopsoriaasissa ja kahdeksan tutkimusta 
nivelpsoriaasissa. Analyyseista 10 oli tehty UK:ssa, joiden lisäksi Italiasta, Kanadasta, 
Ruotsista, Saksasta ja Yhdysvalloista oli yksi tutkimus kustakin maasta. Merkille 
pantavaa oli, että kaikki kahdeksan nivelpsoriaasia käsittelevää tutkimusta oli tehty 
UK:ssa.  
 
Etanersepti oli joko interventio- tai vertailuhoitona jokaisessa ihopsoriaasia käsittelevässä 
kustannusutiliteettianalyysissa (Taulukko 7). Ustekinumabi oli valittu 
interventiohoidoksi kahdessa, adalimumabi myös kahdessa ja infliksimabi yhdessä 
ihopsoriaasitutkimuksessa. Myös nivelpsoriaasitutkimusten osalta etanerseptia käytettiin 
interventio- tai vertailuhoitona kaikissa kahdeksassa analyysissa (Taulukko 8). 
Infliksimabi esiintyi kuudessa, adalimumabi viidessä ja golimumabi yhdessä 
nivelpsoriaasia käsittelevässä kustannusutiliteettianalyysissa. Seitsemässä ihopsoriaasia 
koskevassa tutkimuksessa biologista lääkettä verrattiin joko plasebohoitoon tai 
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paikallishoitoon ja yhdessä toiseen biologiseen lääkkeeseen (Taulukko 7). 
Nivelpsoriaasia käsittelevissä analyyseissa biologista lääkehoitoa verrattiin 
tavanomaiseen hoitoon seitsemässä tutkimuksessa, joiden lisäksi yhdessä tutkimuksessa 
vertailuhoitoina olivat leflunomidi ja metotreksaatti+siklosporiini-yhdistelmähoito 
(Taulukko 8).  
 
Kolmessatoista iho- tai nivelpsoriaasia koskevassa analyysissa tulokset esitettiin 
paikallisen terveydenhuollon tai vakuutusjärjestelmän näkökulmasta huomioiden 
ainoastaan taudin hoidosta aiheutuvat suorat kustannukset (Taulukot 7 ja 8). Cawsonin 
(2014) tutkimuksen näkökulmaa ei erikseen täsmennetty, mutta myös siinä huomioitiin 
ainoastaan suorat kustannukset. Knightin (2012) ja Villacortan (2013) tutkimusten 
näkökulma oli yhteiskunnallinen, jolloin niissä huomioitiin sekä suorat että epäsuorat 
kustannukset. 
 
Jokaisen iho- tai nivelpsoriaasia käsittelevän kustannusutiliteettianalyysin 
vaikuttavuusdata perustui yhteen tai useampaan satunnaistettuun kliiniseen tutkimukseen 
(Taulukot 7 ja 8). Kuudessa tutkimuksessa vaikuttavuustieto hankittiin järjestelmällisellä 
kirjallisuuskatsauksella ja Bojken (2011) analyysissa vaikuttavuusaineisto otettiin 
suoraan Rodgersin (2011) HTA-raportista. Kolmessa ihopsoriaasia käsittelevässä 
analyysissa vaikuttavuus johdettiin ihotautispesifin DLQI-mittarin avulla ja kahdessa 
tutkimuksessa PASI:n avulla. Woolacottin (2006b) analyysissa vaikuttavuus johdettiin 
sekä PASI:n että DLQI:n muutokset huomioivalla kaavalla. Heinen-Kammererin (2007) 
työryhmän tutkimuksessa vaikuttavuus määritettiin suoraan potilailta EQ-5D:llä. 
Viidessä nivelpsoriaasia käsittelevässä tutkimuksessa vaikuttavuus määritettiin 
käyttämällä HAQ:n ja PASI:n muutokset huomioivaa konversiokaavaa. Kahdessa 
tutkimuksessa vaikuttavuus johdettiin HAQ:n ja yhdessä tutkimuksessa SF-36:n avulla. 
 
Kaikissa kahdeksassa ihopsoriaasia käsittelevässä kustannusutiliteettianalyysissa oli 
käytetty Markov-mallinnusta (Taulukko 7). Seitsemässä tutkimuksessa aikahorisontti oli 
10 vuotta ja yhdessä 3 vuotta. Nivelpsoriaasin osalta kolmessa analyysissa oli Markov-
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mallinnus, kolmessa päätöspuumallinnus ja kahdessa kohorttimalli (Taulukko 8). 
Nivelpsoriaasia käsittelevissä analyyseissa tarkastasteltava ajanjakso oli pääasiassa 
ihopsoriaasitutkimuksia pidempi, sillä kahdessa tutkimuksessa aikahorisonttina oli 
käytetty 10 vuotta, viidessä 40 vuotta (elinikä) ja yhdessä tarkasteltiin erikseen 1, 5, 10 ja 
40 vuotta.  
 
Lääkeyritykset rahoittivat seitsemää ja lääketeollisuuden ulkopuoliset tahot viittä 
tutkimusta (Taulukot 7 ja 8). Kolmessa rahoittajaa ei mainittu, ja yksi tutkimus ei saanut 
erillistä rahoitusta. Ainoastaan Woolacottin (2006a ja 2006b) tutkimuksissa ei ollut 
lääketeollisuuden rahoitusta eikä kirjoittajilla ollut sidonnaisuuksia lääketeollisuuteen. 
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Taulukko 7. Ihopsoriaasia koskevien kustannusutiliteettianalyysien (n=8) perustiedot. 
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi, 
maa 
Potilasryhmä Biologinen 
vertailuhoito 
Vertailuhoito Näkökulma Aikahorisontti 
ja mallinnuk-
sen tyyppi 
 
Vaikuttavuus-
tiedon lähde 
Vaikuttavuu-
den mittari 
Diskontto-
korko 
Huomioidut 
kustannukset 
Colombo ym., 
2009, Italia 
 
Keskivaikea tai 
vaikea 
läiskäpsoriaasi  
 
ETN 25 mg 
kahdesti 
viikossa 
(jaksottainen) 
Paikallishoito Maksaja 
(Italian 
julkinen 
terveyden-
huolto) 
10 vuotta 
 
Markov 
3 RCT:a Epäselvä 
(utiliteetti 
johdettiin 
toisesta 
tutkimuksesta 
TTO-
menetelmällä) 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
sairaalahoito ja 
diagnostiikka, 
fototerapia 
 
Heinen-
Kammerer 
ym., 2007, 
Saksa 
 
Keskivaikea tai 
vaikea 
läiskäpsoriaasi  
 
ETN 25 mg 
kahdesti 
viikossa 
(jaksottainen) 
Paikallishoito Maksaja (third-
party payer) 
10 vuotta 
 
Markov 
3 RCT:a EQ-5D 5 % 
(kustannukset) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
lääkärikäynnit, 
haittavaikutus-
ten hoidosta 
koituvat 
kustannukset 
(vain ETN), 
sairaalahoidon 
kustannukset 
 
Knight ym., 
2012, Ruotsi 
 
Keskivaikea tai 
vaikea 
ihopsoriaasi 
 
Aloitushoito 
ETN 50 mg 
kerran viikossa 
(2 sykliä) ja 
jatkossa ETN 
25 mg kahdesti 
viikossa 
(jaksottainen) 
 
 
Paikallishoito 
 
Aloitushoito 
ADA 80 mg ja 
jatkossa ADA 
40 mg joka 
toinen viikko 
 
 
Yhteiskunta 10 vuotta 
 
Markov 
8 RCT:a 
 
 
EQ-5D-DLQI-
konversio: 
  
(EQ-5D = 
0,956 – 0,0248 
x DLQI) 
Epäselvä Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu 
(ETN ja ADA) 
 
Epäsuorat 
kustannukset: 
ansiotulojen ja 
tuottavuuden 
menetyksestä 
aiheutuvat 
kustannukset 
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Lloyd ym., 
2009, UK 
Keskivaikea tai 
vaikea 
läiskäpsoriaasi 
 
Aloitushoito 
ETN 50 mg 
kahdesti 
viikossa (1 
sykli) ja 
jatkossa ETN 
25 mg kahdesti 
viikossa 
(jaksottainen) 
 
Paikallishoito 
 
ETN 25 mg 
kahdesti 
viikossa 
 
 
Maksaja (UK 
NHS) 
10 vuotta 
 
Markov 
3 RCT:a EQ-5D-DLQI-
konversio 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
seurantakäyn-
nit,haittavaiku-
tukset, sairaa-
lahoito  
Pan ym., 2011, 
Kanada 
Keskivaikea tai 
vaikea 
läiskäpsoriaasi 
 
 
Aloitushoito 
UST 45 mg 
(viikoilla 0 ja 
4) ja 
ylläpitohoito 
UST 45 mg 12 
viikon välein 
 
ETN 50 mg 
kahdesti 
viikossa  
Maksaja 
(Ontario 
Ministry of 
Health) 
10 vuotta 
 
Markov 
1 RCT EQ-5D-DLQI-
konversio 
5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
monitorointi, 
sairaalan 
avohoitokäyn-
nit 
Sizto ym., 
2009, UK 
 
Keskivaikea tai 
vaikea 
läiskäpsoriaasi 
 
ETN 25 mg 
(jaksottainen) 
 
ETN 50 
milligrammaa 
(jaksottainen) 
 
ETN 25 mg 
(säännöllinen) 
 
ADA 40 mg 
joka toinen 
viikko 
 
IFX 5 mg/kg 
viikoilla 0, 2 ja 
6 sekä 
jatkohoito 5 
mg/kg 8 viikon 
välein 
 
Plasebo Maksaja (UK 
NHS) 
10 vuotta  
 
Markov 
22 RCT:a 
 
Järjestelmälli-
nen kirjalli-
suuskatsaus 
PASI-EQ-5D-
konversio 
Epäselvä Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointi, 
laboratoriokust
annukset, 
avoterveydenh
uoltokustan-
nukset, sairaa-
lakäynnit 
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Villacorta ym., 
2013, 
Yhdysvallat 
 
Keskivaikea tai 
vaikea 
ihopsoriaasi  
  
Aloitushoito 
UST 45 mg 
(viikoilla 0 ja 
4) ja 
ylläpitohoito 
UST 45 mg 12 
viikon välein 
 
Aloitushoito 
UST 90 mg 
(viikoilla 0 ja 
4) ja 
ylläpitohoito 
UST 90 mg 12 
viikon välein 
 
Aloitushoito 
ETN 50 mg 
kahdesti 
viikossa (12 
viikkoa) ja 
ylläpitohoito 
ETN 50 mg 
kerran viikossa 
Yhteiskunta 3 vuotta  
 
Markov 
1 RCT PASI-
konversio 
 
TTO 
3 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset:  
lääkkeen hinta, 
lääkärin 
vastaanotto-
kulut, kliiniset 
toimenpiteet 
 
Epäsuorat 
kustannukset: 
annostelusta 
aiheutunut 
ajanmenetys 
Woolacott ym., 
2006b, UK 
Keskivaikea tai 
vaikea 
läiskäpsoriaasi 
 
ETN 25 mg 
(jaksottainen) 
 
ETN 25 mg 
(säännöllinen) 
 
ETN 50 mg 
(jaksottainen) 
 
Plasebo Maksaja (UK 
NHS) 
10 vuotta 42 RCT:a 
 
Järjestelmälli-
nen kirjalli-
suuskatsaus 
PASI:n ja 
DLQI:n 
muutokset 
huomioiva 
kaava (ei 
täsmennetty) 
6% 
(kustannukset) 
 
1,5% 
(QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointi, 
avoterveyden-
huoltokäynnit 
ADA = adalimumabi, DLQI = Dermatology Life Quality Index, EQ-5D = EuroQol 5 Dimensions -elämänlaatumittari, ETN = etanersepti, IFX = infliksimabi, NHS = National Health 
Service, PASI = Psoriasis Area and Severity Index, QALY = laatupainotettu elinvuosi (Quality-Adjusted Life Year), RCT = satunnaistettu kliininen tutkimus, TTO = 
ajanvaihtelumenetelmä (Time-Trade-OFF), UST = ustekinumabi, 
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Taulukko 8. Nivelpsoriaasia koskevien kustannusutiliteettianalyysien (n=8) perustiedot. 
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi, 
maa 
 
Potilasryhmä Biologinen 
vertailuhoito 
Vertailuhoito Näkökulma Aikahorisontti 
ja mallinnuk-
sen tyyppi 
Vaikuttavuus-
tiedon lähde 
Vaikuttavuuden 
mittari 
Diskontto-
korko 
Huomioidut 
kustannukset 
Bansback ym., 
2006, UK 
Aktiivinen 
nivelpsoriaasi  
 
ETN 25 mg 
kahdesti 
viikossa 
(säännöllinen) 
MTX + CSA 
 
LEF 
 
Maksaja (UK 
NHS) 
10 vuotta 
 
Markov 
1 RCT Lineaarinen 
regressiomalli, 
joka huomioi 
HAQ-DI:n ja 
PASI:n 
muutokset 
 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointi, 
sairaalahoito 
 
Bojke ym., 
2011, UK 
Aktiivinen ja 
etenevä 
nivelpsoriaasi  
 
ADA 40 mg 
joka toinen 
viikko 
 
ETN 25 mg 
kahdesti 
viikossa 
 
Aloitushoito 
IFX 5 mg/kg + 
IFX 5 mg/kg 
(viikoilla 0, 2 ja 
6) ja jatkossa 8 
viikon välein 
 
Tavanomainen 
hoito 
Maksaja (UK 
NHS) 
Elinikä (40 
vuotta) 
 
Päätöspuu 
Kustannusutili-
teettianalyysi 
(Rodgers ym. 
2011) 
HAQ:n ja 
PASI:n 
muutokset 
huomioiva 
kaava: 
 
(QALY = 0,897 
– 0,298 x HAQ 
– 0,004 x 
PASI) 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointi, 
taudista 
aiheutuvat muut 
julkisen tervey-
denhuollon 
kustannukset 
Bravo Vergel 
ym., 2007, UK 
 
Aktiivinen 
nivelpsoriaasi 
 
ETN  
 
IFX  
 
(molemmissa 
BNF:n 
mukainen 
annostelu) 
 
Tavanomainen 
hoito 
Maksaja (UK 
NHS) 
10 vuotta 
 
Päätöspuu 
3 RCT:a 
 
Järjestelmälli-
nen kirjalli-
suuskatsaus ja 
meta-analyysi 
EQ-5D-HAQ-
konversio 
(lineaarinen 
regressiomalli) 
6 % 
(kustannukset)  
 
1,5 % 
(QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointi 
Cawson ym., 
2014, UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä 
nivelpsoriaasi 
 
ADA  
 
ETN 
 
Tavanomainen 
hoito  
Epäselvä 40 vuotta 
 
Markov 
7 RCT:a 
 
Järjestelmälli-
nen kirjalli-
HAQ:n ja 
PASI:n 
muutokset 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
terveyden-
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IFX 
 
GOL 
 
(kaikissa 
BNF:n 
mukainen 
annostelu) 
 
suuskatsaus ja 
verkosto-meta-
analyysi 
huomioiva 
kaava: 
 
(QALY = 0,897 
– 0,298 x HAQ 
– 0,004 x 
PASI) 
huollon 
kustannukset 
Cummins ym., 
2011, UK 
Aktiivinen ja 
etenevä 
nivelpsoriaasi 
 
ADA 
 
ETN 
 
IFX 
 
(kaikissa 
BNF:n 
mukainen 
annostelu) 
 
Tavanomainen 
hoito 
Maksaja (UK 
NHS) 
40 vuotta 
 
Kohorttimalli 
(cohort flow) 
7 RCT:a SF-36 (SF-12) 
”mapping” EQ-
5D:ksi ja siitä 
utiliteeteiksi 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointikus
tannukset, 
laboratorio-
testit, HAQ:n 
muutoksista 
aiheutuvat 
jatkuvat 
kustannukset 
 
Cummins ym., 
2012, UK 
 
Aktiivinen 
nivelpsoriaasi + 
läiskäpsoriaasi 
 
GOL 
 
ADA 
 
ETN 
Tavanomainen 
hoito 
Maksaja (UK 
NHS) 
40 vuotta 
 
Kohorttimalli 
(cohort flow) 
8 RCT:a HAQ:n ja 
PASI:n 
muutokset 
huomioiva 
kaava: 
 
(QALY = 0,897 
– 0,298 x HAQ 
– 0,004 x 
PASI) 
 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointikus
tannukset, 
laboratoriotes-
tit, HAQ:n ja 
PASI:n 
muutoksista 
aiheutuvat 
jatkuvat 
kustannukset 
 
 
Rodgers ym., 
2011, UK 
Aktiivinen ja 
etenevä 
nivelpsoriaasi 
ADA 
 
ETN 
Tavanomainen 
hoito 
Maksaja (UK 
NHS & 
Elinikä (40 
vuotta) 
 
6 RCT:a 
 
HAQ:n ja 
PASI:n 
muutokset 
3,5 % 
(kustannukset 
ja QALY:t) 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
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IFX (yksin tai 
yhdessä MTX:n 
kanssa) 
 
(kaikissa 
myyntiluvan 
mukainen 
annostelu ja 
huomioitu 
myös BSR:n ja 
BAD:n 
ohjeistukset) 
 
Personal Social 
Services) 
Markov Järjestelmälli-
nen kirjalli-
suuskatsaus ja 
meta-analyysi  
 
 
huomioiva 
kaava: 
 
(QALY = 0,897 
– 0,298 x HAQ 
– 0,004 x 
PASI) 
 
annostelu, 
monitorointi, 
niveltulehduk-
sesta ja ihopso-
riaasista 
aiheutuvat 
jatkuvat 
kustannukset  
Woolacott ym., 
2006a, UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä 
nivelpsoriaasi 
 
ETN 
 
IFX 
Tavanomainen 
hoito 
Maksaja (UK 
NHS) 
Elinikä (1, 5, 
10 ja 40 vuotta) 
 
Päätöspuu 
3 RCT:a 
 
Järjestelmälli-
nen kirjalli-
suuskatsaus ja 
meta-analyysi 
 
  
HAQ-EQ-5D-
konversio: 
 
(lineaarinen 
regressio, jossa 
EQ-5D 
selitettävä 
muuttuja ja 
HAQ selittävä 
muuttuja) 
6 % 
(kustannukset) 
ja 1,5 % 
(QALY:t) 
 
Suorat 
kustannukset: 
lääkkeen hinta, 
annostelu, 
monitorointi, 
HAQ:n 
muutoksista 
aiheutuvat 
jatkuvat 
kustannukset 
 
ADA = adalimumabi, BAD = The British Association of Dermatologists, BSR = British Society for Rheumatology, CSA = siklosporiini A, EQ-5D = Euroqol 5 Dimensions -
elämänlaatumittari, ETN = etanersepti, GOL = golimumabi, HAQ = Health Assessment Questionnaire, IFX = infliksimabi, LEF = leflunomidi, MTX = metotreksaatti, NHS = National 
Health Service, PASI = Psoriasis Area and Severity Index, QALY = laatupainotettu elinvuosi (Quality-Adjusted Life Year), SF-36 = Short Form Health Survey -elämänlaatumittari 
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Taulukoissa 9 ja 10 esitetään kustannusutiliteettianalyysien tulokset erikseen 
ihopsoriaasin ja nivelpsoriaasin hoidossa. Tekstiosiossa käsiteltävissä inkrementaalisissa 
kustannusvaikuttavuussuhteissa on huomioitu ainoastaan suorat kustannukset, ellei toisin 
mainita. 
 
7.3.1     Ihopsoriaasia käsittelevät kustannusutiliteettianalyysit 
 
Neljän kustannusutiliteettianalyysin perusteella etanerseptin inkrementaalinen 
kustannusvaikuttavuussuhde paikallishoitoon nähden on 5 960 – 52 155 €/QALY 
(Taulukko 9). Kahden tutkimuksen tulosten perusteella etanerseptin ja plasebohoidon 
välinen kustannusvaikuttavuus on 46 136 – 213 160 €/QALY. Etanerseptin 
kustannusvaikuttavuus paranee taudinkuvan vaikeutuessa, sillä etanerseptin ja 
paikallishoidon välinen kustannusvaikuttavuus keskivaikeassa läiskäpsoriaasissa on 
36 597 – 52 155 €/QALY ja vaikeassa läiskäpsoriaasissa 20 814 – 28 080 €/QALY. 
 
Kolmessa ihopsoriaasia käsittelevässä kustannusutiliteettianalyysissa tarkasteltiin 
etanerseptin kustannusvaikuttavuutta eri annoksilla (Taulukko 9). Lloydin (2009) 
tutkimuksessa selvitettiin etanerseptin kustannusvaikuttavuutta paikallishoitoon nähden 
tilanteissa, joissa annos oli joko alusta alkaen 25 milligrammaa tai vaihtoehtoisesti 50 
milligrammaa ensimmäiset 12 viikkoa ja jatkohoito 25 milligrammaa. 25 mg:n 
annoksella etanerseptin ICER paikallishoitoon verrattuna oli 5 960 €/QALY ja 50 mg:n 
aloitusannoksella 8 623 €/QALY. Etanersepti 50 mg:n ja etanersepti 25 mg:n välinen 
kustannusvaikuttavuus oli 16 242 €/QALY, jolloin etanersepti 50 mg:n aloitushoito 
todettiin kustannusvaikuttavaksi. Woolacottin (2006) ja Sizton (2009) tulosten 
perusteella säännöllisen etanersepti 25 milligramman ICER plaseboon verrattuna oli 
46 621 – 146 848 €/QALY ja jaksottaisen etanersepti 25 milligramman 46 136 – 117 649 
€/QALY (Taulukko 9). Jaksottaisen etanersepti 50 milligramman ja plasebon välinen 
kustannusvaikuttavuus oli 47 465 – 213 160 €/QALY, joten etanerseptin käyttöä 
isommalla annoksella ei voitu pitää kustannusvaikuttavana maksuhalukkuuden 
kynnysarvon ollessa 35 000 €/QALY.  
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Ustekinumabi esiintyi interventiohoitona kahdessa ihopsoriaasia käsittelevässä 
tutkimuksessa (Taulukko 9). Tulosten perusteella ustekinumabi 45 milligramman 
annoksella dominoi etanerseptia (50 mg), mutta ei enää 90 milligramman annoksella 
käytettynä. Ustekinumabi 90 milligramman annoksella oli hyvin epätodennäköisesti 
kustannusvaikuttava missään olosuhteissa, sillä sen ICER etanerseptiin nähden oli 
290 837 €/QALY. Villacortan (2013) tutkimuksessa kuitenkin huomioitiin suorat ja 
epäsuorat kustannukset yhdessä, mikä tulee huomioida tulosten tarkastelussa. 
 
Adalimumabin kustannusvaikuttavuutta tutkittiin kahdessa analyysissa (Taulukko 9). 
Sizton (2009) tutkimuksessa adalimumabin ja plasebohoidon väliseksi 
kustannusvaikuttavuudeksi raportoitiin 37 789 €/QALY, jolloin adalimumabi todettiin 
kustannusvaikuttavaksi myös etanerseptiin ja infliksimabiin verrattuna. Knightin (2012) 
analyysissa adalimumabin ICER paikallishoitoon verrattuna oli 74 209 €/QALY ja 
adalimumabin ja etanerseptin välinen kustannusvaikuttavuus oli 201 308 €/QALY. 
Sizton (2009) analyysissa interventiohoitona esiintyi myös infliksimabi, jonka ICER 
plasebohoitoon nähden oli 52 581 €/QALY. 
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Taulukko 9. Biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuus ihopsoriaasitutkimuksissa (n=8). 
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi, 
maa 
Potilasryhmä Alaryhmä Interventio-
hoito 
(biologinen 
lääkehoito) 
Vertailu
-hoito 
ICER € / 
QALY 
(sisältää 
vain 
suorat 
kustan-
nukset) 
 
ICER € / 
QALY 
(sisältää 
suorat ja 
epäsuorat 
kustan-
nukset) 
 
Yksisuuntaisen 
herkkyysanalyysin 
tulokset (ICER € / 
QALY) 
Kirjoittajien johtopäätökset Tutkimuksen 
sidonnaisuudet 
Colombo 
ym., 2009, 
Italia 
Keskivaikea 
tai vaikea PP 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
vaihtoehtoista 
systeemistä 
lääkitystä tai 
sen käyttö oli 
vasta-aiheista 
 
PASI ≥ 10 
 
ETN  
 
Paikallis
-hoito 
 
36 597 - 
 
26 681 – 46 514 Italian terveydenhuollon näkökulmasta 
(WTP = 40 000 – 66 000 € / QALY) 
ETN:n jaksottainen käyttö on 
kustannusvaikuttavaa paikallishoitoon 
verrattuna. 
  
Tutkimuksen 
rahoittaja Wyeth 
Lederle, Aprilia, Italy 
 
Ei mainintaa 
sidonnaisuuksista 
 
PASI ≥ 20 ETN 
 
28 080 18 735 – 37 426 
Heinen- 
Kammerer 
ym., 2007, 
Saksa 
 
Keskivaikea 
tai vaikea PP 
 
 
DLQI ja 
PASI > 10 
 
ETN Paikallis
-hoito 
  
 
52 155 - 
 
 
18 153 – 45 149 Saksan terveydenhuollon näkökulmasta 
ETN:n jaksottainen käyttö on 
kustannusvaikuttavaa paikallishoitoon 
verrattuna. 
Tutkimuksen 
rahoittaja Wyeth 
Pharma 
 
Yhdellä kirjoittajalla 
sidonnaisuuksia 
Wyeth:n ja Etanercept 
Advisory Board:n 
 
DLQI ja 
PASI > 15 
 
ETN 36 754 
DLQI ja 
PASI > 20 
 
ETN 20 814 
Knight ym., 
2012, Ruotsi 
 
Keskivaikea 
tai vaikea Ps 
 
 
- ETN 
 
Paikallis
-hoito 
 
35 432 10 749 9 405 – 18 008 (sis. 
suorat ja epäsuorat 
kustannukset) 
 
ETN:n jaksottainen käyttö on 
kustannusvaikuttavaa ADA:n ja 
paikallishoitoon verrattuna, kun 
maksuhalukkuuden kynnysarvo on 
50 000 € / QALY. 
Ei mainintaa 
rahoittajasta tai 
sidonnaisuuksista 
ADA 
 
Paikallis
-hoito 
 
74 209 49 916 32 967 – 60 473 
(sis. suorat ja 
epäsuorat 
kustannukset) 
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ADA 
 
ETN 201 308 179 093 54 554 – 191 133 
(sis. suorat ja 
epäsuorat 
kustannukset) 
 
Lloyd ym., 
2009, UK 
 
Keskivaikea 
tai vaikea 
krooninen PP 
 
 
 
- ETN (aloitus 
50mg) 
 
Paikallis
-hoito 
 
8 623 - 
 
 
6 379 – 18 197 UK:n terveydenhuollon näkökulmasta 
ETN50mg:n käyttö on 
kustannusvaikuttavaa ETN25mg:n ja 
paikallishoitoon verrattuna. 
Ei mainintaa 
rahoittajasta 
 
Kolmen kirjoittajan 
työnantaja Wyeth 
Pharmaceuticals 
ETN (25mg) 
 
Paikallis
-hoito 
 
5 960 4 110 – 15 603 
ETN (aloitus 
50mg) 
 
ETN 
(25mg) 
16 242 10 372 – 25 856 
Pan ym., 
2011, Kanada 
 
Keskivaikea 
tai vaikea PP 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
vaihtoehtoista 
systeemistä 
lääkitystä tai 
sen käyttö oli 
vasta-aiheista 
  
- UST (45mg) ETN 
(50mg) 
Interven-
tiohoito 
dominoi 
- Interventiohoito 
dominoi 
UST:n käyttö on kustannusvaikuttavaa 
ETN:n verrattuna keskivaikeaa ja vaikeaa 
läiskäpsoriaasia sairastavilla potilailla. 
 
Tutkimuksen 
rahoittaja Janssen Inc. 
 
Ei mainintaa 
sidonnaisuuksista 
 
Sizto ym., 
2009, UK 
 
Keskivaikea 
tai vaikea PP 
- ETN (25mg 
jaksottainen) 
Plasebo 46 136 - 1 700 – 113 087 ADA:n käyttö on kustannusvaikuttavaa 
toisiin biologisiin lääkehoitoihin 
verrattuna. 
Tutkimuksen 
rahoittaja Abbott 
Laboratories 
 
Yhden kirjoittajan 
työnantaja Abbott 
Laboratories 
ETN (50mg 
jaksottainen) 
47 465 5 640 – 120 239 
ETN (25 mg 
säännöllinen) 
 
46 621 10 070 – 114 322 
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ADA 
 
37 789 5 917 – 99 148 
IFX 52 581 23 251 – 143 632 
Villacorta 
ym., 2013, 
Yhdysvallat 
 
Keskivaikea 
tai vaikea Ps 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
vaihtoehtoista 
systeemistä 
lääkitystä tai 
sen käyttö oli 
vasta-aiheista 
  
- UST (45mg) 
 
ETN 
(50 mg) 
 
- 
 
Interven-
tiohoito 
dominoi 
 
Interventiohoito 
dominoi – 72 868   
 
UST45mg:n käyttö on 
kustannusvaikuttavaa ETN50mg:n 
verrattuna. UST90mg:n käyttö ei ole 
kustannusvaikuttavaa ETN50mg:n 
verrattuna maksuhalukkuuden kynnyksen 
ollessa 90 000  – 110 000 € / QALY  
 
Ei erillistä rahoittajaa 
 
Yhdellä kirjoittajalla 
sidonnaisuuksia 
Johnson & Johnson:n 
 
UST (90mg) 290 837 262 620 – 4 803 159 
Woolacott 
ym., 2006b, 
UK 
 
Keskivaikea 
tai vaikea 
krooninen PP 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
vaihtoehtoista 
systeemistä 
lääkitystä tai 
sen käyttö oli 
vasta-aiheista 
 
- ETN (25mg, 
jaksottainen) 
 
Plasebo 117 649 - 26 980 – 117 649 Etanerseptin käyttö on todennäköisesti 
kustannusvaikuttavaa ainoastaan 
hoidettaessa vaikeasta läiskäpsoriaasista 
kärsiviä potilaita, joilla on riski joutua 
sairaalahoitoon. 
Tutkimuksen 
rahoittaja The 
National Institute for 
Health Technology 
Assessment 
programme 
 
Kirjoittajilla ei 
sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen. 
 
ETN (25mg, 
säännöllinen) 
 
146 848 41 177 – 146 848 
ETN (50mg, 
jaksottainen) 
 
213 160 111 299 – 213 160 
ADA = adalimumabi, DLQI = Dermatology Life Quality Index, ETN = etanersepti, ICER = inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (Incremental Cost Effectiveness Ratio), IFX = 
infliksimabi, PASI = Psoriasis Area and Severity Index, PP = läiskäpsoriaasi, Ps = ihopsoriaasi, QALY = laatupainotettu elinvuosi (Quality-Adjusted Life Year), UST = ustekinumabi, 
WTP = maksuhalukkuuden kynnysarvo (Willingness-To-Pay)
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7.3.2     Nivelpsoriaasia käsittelevät kustannusutiliteettianalyysit      
 
Etanersepti esiintyi interventiohoitona kaikissa kahdeksassa nivelpsoriaasia koskevassa 
tutkimuksessa (Taulukko 10). Etanerseptin kustannusvaikuttavuus tavanomaiseen 
hoitoon nähden oli 17 302 – 54 054 €/QALY. Kirjoittajien johtopäätösten perusteella 
etanerseptin käyttö oli todennäköisesti kustannusvaikuttavaa NICE:n maksuhalukkuuden 
kynnysarvolla. Bansbackin (2006) työryhmän tekemässä analyysissa etanerseptia 
verrattiin siklosporiini+metotreksaatti-yhdistelmähoitoon (CSA+MTX) sekä 
leflunomidiin. Etanerseptin ja CSA+MTX-yhdistelmähoidon väliseksi 
kustannusvaikuttavuudeksi raportoitiin tarkasteltavasta ajanjaksosta riippuen 48 602 – 
91 364 €/QALY. Etanerseptin ja leflunomidin välinen kustannusvaikuttavuus oli 63 908 
– 103 888 €/QALY. Huolimatta tavanomaisen maksuhalukkuuden kynnysarvon 
ylittävästä ICER:sta, kirjoittajien mukaan etanerseptin käyttö voi olla 
kustannusvaikuttava hoitovaihtoehto DMARD-hoidon epäonnistuttua.  
 
Infliksimabin kustannusvaikuttavuutta tutkittiin yhteensä viidessä tutkimuksessa, joissa 
lääkeainetta verrattiin tavanomaiseen hoitoon (Taulukko 10). Ainoastaan Cummins 
(2011) ja Cawson (2014) raportoivat infliksimabin kustannusvaikuttavuuden 
tavanomaiseen hoitoon verrattuna, joka tulosten perusteella oli 21 899 – 43 090 €/QALY. 
Kolmessa muussa tutkimuksessa raportoitiin infliksimabin ja etanerseptin välinen 
kustannusvaikuttavuus. Bravo Vergelin (2007) ja Rodgersin (2011) analyysien 
perusteella lääkeaineiden välinen ICER oli 58 169 – 362 181 €/QALY, kun taas 
Woolacottin (2006a) tuloksissa etanersepti dominoi infliksimabia. Cumminsin (2011) 
tutkimuksessa selvitettiin infliksimabin kustannusvaikuttavuutta kahdella eri 
hoitoannoksella. Pienempiannoksisen infliksimabin ja tavanomaisen hoidon välinen 
kustannusvaikuttavuus oli 21 899 – 23 500 €/QALY ja suurempiannoksisen 30 149 – 
31 933 €/QALY. 
 
Adalimumabia käytettiin interventiohoitona viidessä kustannusutiliteettianalyysissa 
(Taulukko 10). Cumminsin (2011), Cumminsin (2012) ja Cawsonin (2014) tulosten 
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perusteella adalimumabin ja tavanomaisen hoidon välinen kustannusvaikuttavuus on 
18 870 – 38 598 €/QALY, kun taas Bojke (2011) ja Rodgers (2011) totesivat etanerseptin 
dominoivan adalimumabia. Golimumabia tutkittiin kahdessa 
kustannusutiliteettianalyysissa, joiden perusteella golimumabin ja tavanomaisen hoidon 
väliseksi kustannusvaikuttavuudeksi saatiin 20 102 – 40 233 €/QALY. 
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Taulukko 10. Biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuus nivelpsoriaasitutkimuksissa (n=8). 
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi, 
maa 
 
Potilasryhmä Alaryhmä Interventio-
hoito 
(biologinen 
lääkehoito) 
Vertailu-
hoito 
ICER € / 
QALY 
(sisältää 
vain 
suorat 
kustannuk
set) 
 
ICER € / 
QALY 
(sisältää 
suorat ja 
epäsuorat 
kustannuk
set) 
 
Yksisuuntaisen 
herkkyysanalyysin 
tulokset (ICER € / 
QALY) 
Kirjoittajien johtopäätökset Tutkimuksen 
sidonnaisuudet 
Bansback 
ym., 2006, 
UK 
 
Aktiivinen 
PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
tai sen käyttö 
oli vasta-
aiheista 
 
Aikahori-
sontti 1 
vuosi 
ETN  CSA + 
MTX 
91 364 - 
 
- 
 
 
Rajallisen tiedon perusteella ETN:n 
käyttö DMARD-hoidon epäonnistuttua 
voi olla kustannusvaikuttavaa. 
Ei mainintaa 
rahoittajasta 
 
Kahden kirjoittajan 
työnantaja Wyeth 
 
ETN  LEF 103 888 - 
Aikahori-
sontti 10 
vuotta 
ETN  
 
CSA + 
MTX 
 
48 602 
 
36 844 – 60 718 
 
ETN  
 
LEF 
 
63 908 
 
- 
 
 
Bojke ym., 
2011, UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
tai sen käyttö 
oli vasta-
aiheista 
  
 
- ADA 
 
Tavan-
omainen 
hoito 
ETN 
dominoi 
ADA:a 
 
- 
 
 
- Maksuhalukkuuden kynnysarvon ollessa 
25 000 € / QALY, ETN:n käyttö on 0,436 
todennäköisyydellä kustannusvaikuttavin 
vaihtoehto PsA-potilailla, joilla on lieviä 
tai keskivaikeita iho-oireita. ETN:n 
käyttö on myös todennäköisesti 
kustannusvaikuttavin vaihtoehto PsA-
potilailla, joilla ei ole lainkaan iho-oireita 
tai on keskivaikeita tai vaikeita iho-
oireita. Aihe vaatii lisätutkimusta.  
 
Tutkimuksen 
rahoittaja National 
Institute for Health 
Research 
 
Kirjoittajilla ei 
sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen 
 
ETN 
 
Tavan-
omainen 
hoito  
 
20 978 
IFX 
 
ETN 70 536 
Bravo Vergel 
ym., 2007, 
UK 
Aktiivinen 
PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
Best-case 
(REG) 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito  
 
46 495 - 
 
29 792 – 55 910 UK NHS:n näkökulmasta (WTP = 25 000 
– 70 000 € / QALY) ETN:n käyttö on 
kustannusvaikuttavaa tavanomaiseen 
hoitoon ja IFX:n verrattuna. 
Lisätutkimusta tarvitaan etenkin hoitojen 
lyhytaikaista vaikuttavuutta, 
Tutkimuksen 
rahoittaja Health 
Technology 
Assessment 
Programme 
 
IFX ETN 291 662 120 030 – 352 685 
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tai sen käyttö 
oli vasta-
aiheista 
  
 
Worst-
case 
(RENH) 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito  
 
54 021 49 042 – 64 423 utiliteettiparametreja ja rebound-ilmiöön 
liittyviä oletuksia koskien. 
 
Kahdella kirjoittajalla 
sidonnaisuuksia 
Schering Plough:n 
 
IFX ETN 362 181 153 102 – 438 392 
Cawson ym., 
2014, UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
tai sen käyttö 
oli vasta-
aiheista 
  
 
 
 
 
 
 
Aikahori-
sontti 10 
vuotta 
 
ADA 
 
Tavan-
omainen 
hoito  
38 598 - 
 
 
 
 
 
 
ETN on 
kustannusvaikuttava 
70 % 
todennäköisyydellä, 
kun WTP = 35 000 
€ / QALY  
Maksuhalukkuuden kynnysarvon ollessa 
25 000 – 35 000 € / QALY biologisten 
lääkkeiden käyttö PsA-potilailla on 
kustannusvaikuttavaa tavanomaiseen 
hoitoon verrattuna. ETN:n käyttö on 
kustannusvaikuttavaa myös ADA:n, 
GOL:n ja IFX:n verrattuna. 
 
 
 
Tutkimuksen 
rahoittaja Pfizer 
 
Kaikilla seitsemällä 
kirjoittajalla 
sidonnaisuuksia 
Pfizer:n 
 
GOL 
 
40 233 
ETN 
 
36 066 
IFX 
 
43 090 
Aikahori-
sontti 40 
vuotta 
 
ADA 
 
Tavan-
omainen 
hoito 
 
20 884 
GOL 
 
21 142 
ETN 
 
19 918 
IFX 
 
25 210 
 
Cummins 
ym., 2011, 
UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
tai sen käyttö 
oli vasta-
aiheista 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kaikki 
potilaat 
 
ADA 
 
Tavan-
omainen 
hoito  
26 695 - 
 
 
 
26 332 – 61 394 IFX:n käyttö on kustannusvaikuttava 
vaihtoehto NICE:n maksuhalukkuuden 
kynnysarvojen rajoissa. Potilaan painosta 
riippuvat IFX:n hoitokustannukset tulevat 
todennäköisesti määrittämään IFX:n 
aseman hoitoketjua päätettäessä. 
 
 
 
 
Tutkimuksen 
rahoittaja Schering-
Plough 
 
Kolmen kirjoittajan 
työnantaja Schering-
Plough, kahdella 
kirjoittajalla 
sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen 
ETN 
 
24 034 23 816 – 51 789 
IFX (60kg) 
 
23 500   23 266 – 51 141 
IFX (80kg) 
 
31 933 31 621 – 69 485 
Potilaat, 
joilla 
myös Ps 
 
ADA 
 
Tavan-
omainen 
hoito  
25 203 24 866 – 57 385 
ETN 
 
23 043 22 836 – 49 383 
IFX (60kg) 
 
21 899  21 685 – 47 196 
IFX (80kg) 
 
30 149 
 
 
29 859 – 64 974 
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Cummins 
ym., 2012, 
UK 
 
Aktiivinen 
PsA 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kaikki 
potilaat 
 
GOL 
 
Tavan-
omainen 
hoito 
20 802 - Yksisuuntainen 
herkkyysanalyysi 
vain GOL: 
 
Interventiohoito 
dominoi – 51 723 
Maksuhalukkuuden kynnysarvon ollessa 
35 000 € / QALY, GOL:n käyttö on 
kustannusvaikuttava vaihtoehto 
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. 
 
 
 
 
 
 
 
Tutkimuksen 
rahoittajat Schering-
Plough ja Centocor 
Ortho Biotech 
 
Kolme kirjoittajaa 
työskentelee 
tutkimuksen 
rahoittajilla 
ADA 
 
19 576 
ETN 
 
17 821 
Potilaat, 
joilla 
myös Ps 
 
GOL 
 
20 102 
ADA 
 
18 870 
ETN 
 
17 302 
Potilaat, 
joilla ei Ps 
 
GOL 
 
22 741 
ADA 
 
21 537 
ETN 
 
19 251 
Rodgers ym., 
2011, UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
tai sen käyttö 
oli vasta-
aiheista 
  
 
- ADA 
 
Tavan-
omainen 
hoito 
ETN 
dominoi 
ADA:a 
 
- 12 843 – ETN 
dominoi 
 
Maksuhalukkuuden kynnysarvon ollessa 
25 000 – 35 000 € / QALY, ETN on 
kustannusvaikuttavin vaihtoehto 0,44 – 
0,48 todennäköisyydellä. Tuloksiin liittyy 
epävarmuutta ja aiheesta kaivataan 
lisätutkimusta  
 
Tutkimuksen 
rahoittaja The 
National Institute for 
Health Technology 
Assessment 
programme 
 
Kahdella kirjoittajalla 
sidonnaisuuksia 
Abbott:n, Schering-
Plough:n ja Wyeth:n 
 
ETN 
 
Tavan-
omainen 
hoito 
 
23 428 12 065 - IFX 
dominoi 
 
IFX 
 
ETN 58 169 IFX dominoi – 
160 196 
 
Woolacott 
ym., 2006a, 
UK 
 
Aktiivinen ja 
etenevä PsA 
 
Aiemmin 
kokeiltu 
DMARD:ia 
tai sen käyttö 
Miehet, 
aikahori-
sontti 10 
vuotta, 
REG 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
46 595 - Yksisuuntaisten 
herkkyysanalyysien 
perusteella 
etanersepti ei enää 
dominoi 
infliksimabia. 
 
 
ETN on todennäköisesti 
kustannusvaikuttava tavanomaiseen 
hoitoon verrattuna, mutta tulos riippuu 
maksuhalukkuuden kynnyksestä sekä 
mallinnukseen valitusta rebound-ilmiöstä 
ja aikahorisontista. ETN on 
kustannusvaikuttava IFX:n verrattuna. 
Tutkimuksen 
rahoittaja NHS R&D 
HTA Programme 
 
Kirjoittajilla ei 
sidonnaisuuksia 
lääketeollisuuteen 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
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oli vasta-
aiheista 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Naiset, 
aikahori-
sontti 10 
vuotta, 
REG 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
46 020 Tuloksiin liittyy epävarmuutta ja aiheesta 
kaivataan lisätutkimusta. 
 
 
 
 
 
 
 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
 
Miehet, 
aikahori-
sontti 40 
vuotta, 
REG 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
29 874 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
 
Naiset, 
aikahori-
sontti 40 
vuotta, 
REG 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
26 348 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
 
Miehet, 
aikahori-
sontti 10 
vuotta, 
RENH 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
54 054 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
Naiset, 
aikahori-
sontti 10 
vuotta, 
RENH 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
53 266 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
62 
 
Miehet, 
aikahori-
sontti 40 
vuotta, 
RENH 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
49 219 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
Naiset, 
aikahori-
sontti 40 
vuotta, 
RENH 
 
ETN Tavan-
omainen 
hoito 
 
45 240 
IFX ETN Vertailu-
hoito 
dominoi 
 
ADA = adalimumabi, CSA = siklosporiini A, DMARD = varsinainen reumalääke (Disease Modifying Anti-Rheumatic Drug), ETN = etanersepti, GOL = golimumabi, ICER = 
inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (Incremental Cost Effectiveness Ratio), IFX = infliksimabi, LEF = leflunomidi, MTX = metotreksaatti, NICE = National Institute for 
Health and Care Excellence, PP = läiskäpsoriaasi, PsA = nivelpsoriaasi (Psoriatic Arthritis), REG = Rebound Equal to Gain, RENH = Rebound Equal to Natural History, QALY = 
laatupainotettu elinvuosi (Quality-Adjusted Life Year), WTP = maksuhalukkuuden kynnysarvo (Willingness-To-Pay)
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7.4       Kustannusutiliteettianalyysien laadunarviointi 
 
Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettyjen kustannusutiliteettianalyysien 
laatu arvioitiin Drummondin, Philipsin ja CHEERS:n tarkastuslistoilla, jotka on kuvattu 
liitteissä 2 – 4. Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin yhteensä 16 
kustannusutiliteettianalyysia. Taulukossa 11 on kuvattu artikkelien 
laadunarviointitulokset tarkastuslistojen eri osioiden mukaan. Drummondin 
tarkastuslistan kaikista sovellettavista kohdista tutkimukset täyttivät keskimäärin 81 %, 
(vaihteluväli 58 – 97), Philipsin tarkastuslistasta 63 % (25 – 89) ja CHEERS-
tarkastuslistasta 81 % (54 – 96).  
 
Rodgersin (2011) ja Woolacottin (2006a) nivelpsoriaasia käsittelevät HTA-raportit 
täyttivät eniten kriteereitä jokaisen tarkastuslistan osalta, kun taas ihopsoriaasia koskevat 
Colombon (2009) ja Heinen-Kammererin (2007) tutkimukset täyttivät kohtia vähiten 
(Taulukko 11). Nivelpsoriaasia käsittelevät tutkimukset täyttivät tarkastuslistojen kohtia 
keskimääräisesti ihopsoriaasitutkimuksia paremmin. Drummondin tarkastuslistalla 
arvioituna nivelpsoriaasia käsittelevät tutkimukset täyttivät tarkastuskohdista 84 % (70 – 
97) kun taas ihopsoriaasitutkimukset 78 % (58 – 97). Philipsin tarkastuslistan osalta 
lukemat olivat 67 % (35 – 89) ja 60 % (25 – 78) ja CHEERS-tarkastuslistan perusteella 
86 % (71 – 96) ja 76 % (54 – 92).  
 
Taulukossa 12 kuvataan järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettyjen 
artikkelien laadunarvioinnin tulokset tarkastuslistojen eri osioiden perusteella. 
Keskimäärin suurimmat puutteet artikkeleissa olivat Philipsin tarkastuslistan 
taloudelliseen malliin sisällytettyä dataa ja johdonmukaisuuden käsittelyä koskevissa 
osioissa. Puutteita esiintyi myös aineiston hakemiseen, utiliteettien määrittämiseen ja 
epävarmuuden käsittelyyn liittyvissä tarkastuskohdissa. Tutkimuksissa vertailtavien 
hoitomuotojen valintaa ei yleensä perusteltu riittävän hyvin, ja tulosten vertailu aiempiin 
tutkimuksiin oli usein puutteellista. Artikkelien laadun välillä oli keskenään huomattavaa 
vaihtelua. Tämä oli havaittavissa etenkin tiedonkeruumenetelmien ja raportoinnin, 
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taloudelliseen mallinnukseen sisällytetyn datan, mallin rakenteen sekä tutkimustulosten 
analysoinnin osalta. Myös tutkimustulosten pohdinnassa ja sovellettavuudessa oli 
merkittäviä eroja artikkelien välillä. Liitteissä 5 – 7 näkyy kustannusutiliteettianalyysien 
arviointitulokset kokonaisuudessaan jokaisen tarkastuslistan osalta. 
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Taulukko 11. Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettyjen artikkelien laadunarviointi. Suluissa on kuvattu arvioitavaan 
artikkeliin sovellettavissa olevien tarkastuskohtien lukumäärä.
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi, 
maa, sairaus, jota tutkimus koski 
 
Julkaisufoorumi Drummondin tarkastuslista 
(n=35 kpl) 
Philipsin tarkastuslista 
(n=57 kpl) 
CHEERS-tarkastuslista 
(n=24 kpl) 
Bansback ym., 2006, UK, PsA Rheumatology 26 (32) 36 (54) 17 
Bojke ym., 2011, UK, PsA 
 
Rheumatology 23 (32) 34 (55) 19 
Bravo Vergel ym., 2007, UK, PsA 
 
Rheumatology 25 (31) 42 (54) 23 
Cawson ym., 2014, UK, PsA 
 
BMC Musculoskeletal Disorders 21 (30) 
 
26 (53) 17 
Colombo ym., 2009, Italia, Ps 
 
ClinicoEconomics and Outcomes Research 20 (32) 14 (55) 13 
Cummins ym., 2011, UK, PsA Value In Health 27 (32) 38 (54) 22 
Cummins ym., 2012, UK, PsA The European Journal of Health Economics 29 (32) 36 (54) 22 
Heinen-Kammerer ym., 2007, Saksa, Ps 
 
Journal of the German Society of Dermatology 19 (33) 
 
19 (54) 15 
Knight ym., 2012, Ruotsi, Ps The European Journal of Health Economics 26 (33) 29 (53) 17 
Lloyd ym., 2009, UK, Ps British Journal of Dermatology 27 (32) 31 (53) 21 
Pan ym., 2011, Kanada, Ps Value In Health 27 (32) 36 (53) 18 
Rodgers ym., 2011, UK, PsA Health Technology Assessment 30 (32) 49 (55) 23 
Sizto ym., 2009, UK, Ps British Journal of Dermatology 23 (32) 27 (54) 18 
Villacorta ym., 2013, Yhdysvallat, Ps PharmacoEconomics 32 (33) 42 (54) 22 
Woolacott ym., 2006b, UK, PsA Health Technology Assessment 31 (32) 49 (55) 23 
Woolacott ym., 2006a, UK, Ps Health Technology Assessment 28 (33) 39 (54) 21 
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Taulukko 12. Laadunarvioinnin tarkastuslistojen keskimääräiset tulokset. Taulukossa on 
kuvattu artikkeleihin keskimäärin sovellettavissa olevat tarkastuskohdat sekä näissä 
keskimäärin kriteerit täyttävien kohtien lukumäärät ja prosenttiosuudet. Vaihteluvälit on 
kuvattu sulkujen sisällä.  
 
 
 
 
 
 
 
 
Drummondin tarkastuslista 
 
                    Sovellettavissa                                                                       Kriteerit täyttyvät 
                               n                                                                             n                                                 % 
Study design, 7 (7) 
 
6,4 (5 - 7) 91 
Data collection, 12,2 (12 - 13) 
 
8,4 (5 - 13) 69 
Analysis and interpretation of results, 12,9 (11 - 14) 
 
11,1 (6 - 13) 86 
 
Philipsin tarkastuslista 
 
                    Sovellettavissa                                                                       Kriteerit täyttyvät 
                               n                                                                             n                                                 % 
Structure, 19,8 (19 – 20) 
 
15,3 (11 – 20) 77 
Data, 31,2 (30 – 32) 
 
17,0 (3 – 27) 54 
Consistency, 3,1 (3 – 4) 
 
1,8 (0 – 4) 58 
 
CHEERS-tarkastuslista 
 
                    Sovellettavissa                                                                        Kriteerit täyttyvät 
                               n                                                                              n                                                % 
Title and abstract, 2 (2) 
 
1,5 (1 – 2) 75 
Introduction, 1 (1) 
 
0,94 (0 – 1) 94 
Methods, 14 (14) 
 
11,4 (8 – 13) 81 
Results, 4 (4) 
 
3,1 (1 – 4) 78 
Discussion, 1 (1) 
 
0,88 (0 – 1) 88 
Other, 2 (2) 
 
1,6 (0 – 2) 80 
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8          POHDINTA 
 
8.1       Tutkimuksen validiteetti ja reliabiliteetti 
 
Tutkimuksen validiteetilla tarkoitetaan pätevyyttä, eli mittaako tutkimus sitä, mitä oli 
tarkoituksena mitata (Heikkilä 2008). Validius viittaa myös systemaattisen virheen 
puuttumiseen, jolloin validilla mittarilla suoritetut mittaukset ovat keskimääräisesti 
oikeita. Validiteetti jaetaan sisäiseen ja ulkoiseen validiteettiin (Higgins ja Altman 2011). 
Sisäisellä validiteetilla viitataan käytettyjen tutkimusmenetelmien luotettavuuteen ja 
ulkoinen validiteetti puolestaan kuvaa tutkimustulosten yleistettävyyttä.  
 
Tämän järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen tutkimuskysymysten ja 
kirjallisuushakustrategian laadinnassa noudatettiin Cochrane Collaborationin ohjeistusta, 
mikä parantaa tutkimuksen sisäistä validiteettia (O’Connor ym. 2011; Lefebvre ym. 
2011). Sisällytettävien artikkelien tiedonkeruussa ja arvioinnissa suositellaan kahta 
toisistaan riippumatonta tutkijaa (Higgins ja Deeks 2011). Tässä tutkielmassa 
tiedonkeruun ja arvioinnin kuitenkin suoritti ainoastaan yksi henkilö (PT), joka 
tarvittaessa konsultoi toista (SH). Menetelmä saattaa heikentää tutkimuksen sisäistä 
validiteettia.  
 
Ulkoista validiteettia voi heikentää se, että tutkimukseen sisällytettiin ainoastaan 
Helsingin yliopiston kirjaston kautta ilman erillistä korvausta saatavilla olevat 
englanninkieliset artikkelit. 18 tutkimuksen elektronista kokotekstiä ei ollut saatavilla, 
minkä lisäksi yksi artikkeli oli kirjoitettu espanjaksi. Kaikki poissuljetut artikkelit on 
kuitenkin raportoitu erikseen liitteessä 8, mikä parantaa tutkimuksen läpinäkyvyyttä. 
Kirjallisuushakustrategiassa huomioitiin kaikki kyseisellä ajanhetkellä myyntiluvalliset 
biologiset lääkevalmisteet. Markkinoille on kuitenkin viime vuosina tullut runsaasti uusia 
valmisteita, joista ei tutkimuksen hakuvaiheessa löytynyt 
kustannusvaikuttavuustutkimuksia. Lopulliseen katsaukseen ei myöskään sisältynyt 
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yhtään iksekitsumabia, sekukinumabia, sertolitsumabipegolia tai biosimilaareja koskevaa 
artikkelia, mikä voi osaltaan heikentää tutkimuksen ulkoista validiteettia.  
 
Reliabiliteetilla tarkoitetaan tutkimustulosten luotettavuutta ja toistettavuutta (Heikkilä 
2008). Tutkimustulokset eivät välttämättä päde toisena aikana tai toisessa populaatiossa 
ja erilaisilla tiedonkeruumenetelmillä voidaan samasta tutkimuskohteesta saada hyvin 
poikkeavia tuloksia. Tutkimuksessa tulee avoimesti raportoida käytetyt menetelmät ja 
epätarkkuusriskit sekä pohtia niiden vaikutusta tulosten yleistettävyyteen. Tässä 
järjestelmällisessä kirjallisuuskatsauksessa käytettiin mahdollisuuksien mukaan 
Cochrane Collaborationin ohjeistuksia, mikä parantaa tutkimuksen reliabiliteettia.  
 
Kirjallisuushaussa löytyneiden viitteiden suurta määrää voidaan pitää sekä tutkimuksen 
validiteetin vahvuutena että myös reliabiliteetin heikkoutena. Arviota haun kattavuudesta 
tukee se, ettei katsaukseen sisällytettyjen artikkelien kirjallisuusluetteloista löytynyt 
yhtäkään kriteerit täyttävää tutkimusta lisää. Toisaalta kirjallisuushaussa löydetyissä 
viitteissä oli runsaasti aiheen kannalta epärelevantteja tutkimuksia, jolloin viitteiden 
mukaanottamista koskevassa arvioinnissa on mahdollisesti aiheutunut inhimillisiä 
virheitä heikentäen tutkimuksen luotettavuutta. Hakustrategia ja viitteiden läpikäyminen 
kuitenkin dokumentoitiin läpinäkyvästi, mikä parantaa tutkimuksen toistettavuutta. 
 
8.2       Tulosten tarkastelu 
 
Tähän järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettiin yhteensä 16 biologisten 
lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta iho- tai nivelpsoriaasissa selvittänyttä 
kustannusutiliteettianalyysia, jotka olivat kaikki taloudellisia mallinnuksia (Taulukot 7 ja 
8). Ristiriitaisten tulosten vuoksi biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta ei 
voitu tehdä yksiselitteisiä ja luotettavia päätelmiä. Tutkimukset oli tehty useassa eri 
maassa, eikä kotimaista tutkimustietoa ollut saatavilla. Terveydenhuollon rakenne, 
hoitokäytännöt, lääkekorvausjärjestelmät ja kustannukset vaihtelevat maiden välillä, 
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mikä osaltaan vaikeuttaa tulosten vertailtavuutta ja heikentää niiden sovellettavuutta 
Suomen olosuhteisiin. 
 
Tämän järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen tulokset ovat samansuuntaisia aiempien 
järjestelmällisten kirjallisuuskatsausten kanssa, etenkin nivelpsoriaasia koskevien 
tulosten osalta (Taulukko 6). Tämän katsauksen etuna on aiheen ajankohtainen tarkastelu, 
suositusten mukainen raportointi sekä systemaattinen laadunarviointi. Tähän 
järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen myös sisällytettiin aiempia katsauksia 
suurempi määrä kustannusutiliteettianalyyseja, joten tätä tutkimusta voi pitää aiempia 
kattavampana.  
 
Kustannusutiliteettianalyysin näkökulmalla on tärkeä rooli, sillä se osaltaan määrittää 
tutkimuksessa tarkasteltavat kustannukset. Suurin osa katsaukseen sisällytetyistä 
analyyseista oli tehty kyseisen maan terveydenhuollon tai vakuutusjärjestelmän 
näkökulmasta, jolloin huomioitiin ainoastaan suorat kustannukset (Taulukot 7 ja 8). 
Biologisten lääkkeiden käyttö on todennäköisemmin kustannusvaikuttavaa 
tavanomaiseen hoitoon verrattuna, jos tutkimuksessa huomioidaan suorien kustannusten 
lisäksi myös epäsuorat kustannukset. Tuloksiin vaikuttaa myös maksuhalukkuuden 
kynnysarvo, joka vaihteli tutkimuksissa huomattavasti. Useimmiten tutkijat olivat 
päätyneet NICE:n yleisesti hyväksymään kynnysarvoon 35 000 €/QALY, kun taas 
yhdysvaltalaisessa tutkimuksessa WTP oli peräti 110 000 €/QALY.  Suomessa 
viranomainen ei ole määrittänyt maksuhalukkuuden kynnysarvoa, joten tässä 
järjestelmällisessä kirjallisuuskatsauksessa tuloksia verrattiin 35 000 €/QALY 
kynnysarvoon. 
 
Tutkimustulokset riippuvat pitkälti vertailtavien hoitojen valinnasta. Katsaukseen 
sisällytetyissä kustannusutiliteettianalyyseissa vertailuhoito oli usein kuvattu 
puutteellisesti eikä valintaa perusteltu riittävän hyvin. Ihopsoriaasia käsittelevissä 
tutkimuksissa biologisen lääkkeen vertailuhoidoksi oli useimmiten valittu paikallishoito 
(Taulukko 7). Kahdessa ihopsoriaasitutkimuksessa vertailuhoitona oli plasebo, jota ei 
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voida pitää hoitokäytäntöjen mukaisena (Psoriaasi [iho ja nivelet] Käypä hoito -suositus 
2012). Tyypillisesti kaikki psoriaatikot käyttävät myös paikallishoitoa, joten biologisen 
lääkkeen vertaaminen plasebohoitoon voi liiallisesti korostaa biologisella hoidolla 
saavutettavia etuja (Mustonen 2016). Kaikissa nivelpsoriaasia käsittelevissä analyyseissa 
vertailuhoitona oli tavanomainen hoito (Taulukko 8).  
 
Jokaisen kustannusutiliteettianalyysin vaikuttavuusdata perustui satunnaistettuihin 
kliinisiin tutkimuksiin. Kliinisten kokeiden tutkimusympäristö ja olosuhteet poikkeavat 
merkittävästi arkielämästä, minkä lisäksi tutkimuksiin valikoitunutta potilasjoukkoa ei 
voi aina pitää edustavana otoksena (Garrison Jr ym. 2007). Vaikuttavuus voi 
vaihtoehtoisesti perustua rekisteridataan, jonka avulla kerätään tietoa hoitojen 
toimivuudesta arkielämän olosuhteissa. Tosielämän data (Real World Data, RWD) 
tarjoaa kliinisiä tutkimuksia potilaslähtöisemmän ja todenmukaisemman kuvan 
vaikuttavuudesta, mistä syystä terveysviranomaisilla onkin kasvava kiinnostus sen 
hyödyntämiseen myös osana terveystaloudellisia selvityksiä. Ruotsissa on jo toiminnassa 
psoriaasilääkkeiden vaikuttavuutta ja turvallisuutta arkielämässä seuraava PsoReg-
rekisteri (Schmitt-Egenolf 2007). Myös Suomeen ollaan lähiaikoina perustamassa 
FinnPso-nimistä rekisteriä systeemisten psoriaasihoitojen seurannan tueksi (Mälkönen 
2016). 
 
Nivelpsoriaasissa hoidon keskeytymiseen liittyvillä rebound-ilmiöillä oli suuri merkitys 
biologisten lääkehoitojen kustannusvaikuttavuuteen. Molempia rebound-skenaarioita 
tarkasteltiin erikseen Bravo Vergelin (2007) ja Woolacottin (2006a) mallinnuksissa, 
joissa havaittiin REG-skenaarion suosivan biologista lääkehoitoa RENH:n verrattuna 
(Taulukko 10). Kuudessa mallinnuksessa käytettiin myönteisempää REG-skenaariota, 
jolloin interventiohoidolla saavutettavat hyödyt korostuvat. Mallinnuksessa olisikin 
suositeltavaa käyttää yhdenmukaista skenaariota, jotta tulosten vertaaminen olisi 
tarkoituksenmukaista. 
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Woolacottin (2006a) työryhmä tarkasteli biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta 
nivelpsoriaasissa erikseen naisten ja miesten osalta (Woolacott ym. 2006a). 
Naispotilaiden hoitokustannukset olivat keskimäärin korkeammat, mutta vastaavasti 
hoidolla saavutettiin myös miespotilaita merkittävämpää parannusta elämänlaadussa. 
Naisilla biologisten lääkkeiden käyttö oli miehiä kustannusvaikuttavampaa. Sukupuolen 
vaikutusta tuloksiin ei selvitetty muissa tutkimuksissa, joten havaintoon tulee suhtautua 
varauksella. 
 
Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytetyt kustannusutiliteettianalyysit 
käsittelivät pääasiassa vain pidemmän aikaa markkinoilla olleita biologisia lääkkeitä. 
Iksekitsumabia, sekukinumabia, sertolitsumabipegolia tai biosimilaareja koskevia 
kustannusutiliteettianalyyseja ei järjestelmällisessä kirjallisuushaussa löytynyt. 
Kyseisillä lääkkeillä on kuitenkin Euroopan lääkeviraston myöntämä myyntilupa iho- 
ja/tai nivelpsoriaasin hoidossa, joten niitä koskeva tutkimustieto olisi tärkeää biologisten 
lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta selvitettäessä.  
 
Neljässä ihopsoriaasia koskevassa tutkimuksessa oli Käypä hoito -suositusten mukainen 
tilanne, jossa potilailla oli aiemmin kokeiltu vaihtoehtoista systeemistä lääkitystä tai sen 
käyttöön oli todettu vasta-aiheita (Taulukko 9). Woolacottin (2006b) työryhmän 
analyysissa biologisena lääkehoitona oli etanersepti, jota verrattiin plasebohoitoon. 
Etanerseptin ICER oli annostelusta riippuen 26 980 – 213 160 €/QALY. Tutkijat 
päättelivät etanerseptin käytön olevan kustannusvaikuttavaa ainoastaan tilanteissa, joissa 
hoidetaan potilaita, joilla on riski joutua sairaalahoitoon. Colombon (2009) tutkimuksessa 
etanerseptia verrattiin paikallishoitoon, jolloin etanerseptin ICER oli 18 735 – 46 514 
€/QALY. Panin (2011) ja Villacortan (2013) analyyseissa interventiohoitona oli 
ustekinumabi, jota verrattiin etanerseptiin. Molemmissa tutkimuksissa ustekinumabi (45 
mg) dominoi etanerseptia (50 mg). Villacortan (2013) tulosten perusteella ustekinumabi 
90 milligramman annoksella ei enää dominoi etanerseptia. Seitsemän nivelpsoriaasia 
koskevan analyysin potilailla oli Käypä hoito -suositusten mukaisesti kokeiltu varsinaista 
reumalääkettä tai todettu sen käytön olevan vasta-aiheista (Taulukko 10). Etanersepti 
todettiin kustannusvaikuttavaksi tavanomaiseen hoitoon nähden kuudessa tutkimuksessa.  
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Ainoastaan Cumminsin (2011) analyysissa infliksimabin käyttö 60 kilogrammaa 
painavilla potilailla oli etanerseptia kustannusvaikuttavampaa. Viiden analyysin 
perusteella etanersepti oli kuitenkin infliksimabia kustannusvaikuttavampi 
hoitovaihtoehto, kun sovellettiin NICE:n maksuhalukkuuden kynnysarvoa.  
 
Järjestelmälliseen kirjallisuuskatsaukseen sisällytettyjen tutkimusten laatu oli vaihtelevaa 
(Taulukot 11 ja 12). Eniten puutteita oli mallinnuksissa käytetyn aineiston, 
mallinnusmenetelmien ja vertailtavien hoitojen valintaa koskevassa raportoinnissa. 
Etenkin lääkeyritysten rahoittamissa tutkimuksissa oli puutteita, kun taas laadultaan 
parhaiden analyysien taustalla ei ollut lääketeollisuuden rahoitusta (Taulukot 9 ja 10).  
Lääkeyhtiöiden analyyseissa myös kyseisen yrityksen valmiste todettiin lähes 
poikkeuksetta kustannusvaikuttavaksi, mikä voi osaltaan selittää ristiriitaisia tuloksia. 
Lääketeollisuuden rahoittamiin tutkimuksiin tuleekin suhtautua kriittisesti, ja aiheesta 
kaivataan lisää riippumatonta tutkimustietoa. 
 
 
9          JOHTOPÄÄTÖKSET 
 
Tämän järjestelmällisen kirjallisuuskatsauksen perusteella biologisten lääkkeiden käyttö 
vaikeassa ihopsoriaasissa oli kustannusvaikuttavaa tavanomaiseen hoitoon verrattuna. 
Potilaan painosta riippuen, joko etanersepti tai ustekinumabi oli kustannusvaikuttavin 
biologinen hoitovaihtoehto vaikeaa ihopsoriaasia sairastavilla potilailla, joiden 
tavanomaisilla lääkehoidoilla ei oltu saavutettu riittävää vastetta tai niiden käyttö oli 
vasta-aiheista. Keskivaikean ihopsoriaasin hoidossa biologisten lääkkeiden käyttö ei 
osoittautunut kustannusvaikuttavaksi. 
 
Biologisten lääkkeiden käyttö keskivaikean ja vaikean nivelpsoriaasin hoidossa oli 
kustannusvaikuttavaa tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Etanersepti osoittautui 
kustannusvaikuttavaksi biologiseksi hoitovaihtoehdoksi keskivaikeaa ja vaikeaa 
73 
 
nivelpsoriaasia sairastavilla potilailla, joiden hoidossa ei oltu saavutettu riittävää vastetta 
varsinaisilla reumalääkkeillä tai niiden käyttö oli vasta-aiheista.  
 
Tämän tutkimuksen mukaan biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuus iho- ja 
nivelpsoriaasissa parani, mitä vaikeampaa tautia sairastavaa potilasta hoidettiin. 
Biologisten lääkkeiden käyttö oli kustannusvaikuttavampaa nivelpsoriaatikoilla, joilla oli 
diagnosoitu myös ihopsoriaasi, kuin ainoastaan nivelpsoriaasista kärsivillä potilailla. 
 
Biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuutta iho- ja nivelpsoriaasissa koskevien 
kustannusutiliteettianalyysien laatu vaihteli huomattavasti. Suurimmat puutteet liittyivät 
tutkimuksissa käytetyn aineiston, mallinnusmenetelmien ja vertailtavien hoitojen valintaa 
koskevaan raportointiin. Kolmen eri tarkastuslistan avulla tehdyssä laadunarvioinnissa 
lääketeollisuuden ulkopuolista rahoitusta saaneet tutkimukset täyttivät lääkeyritysten 
rahoittamia tutkimuksia keskimääräisesti enemmän laatukriteerejä. 
 
Tämä pro gradu -tutkielma päivittää tämän hetkistä tietoa biologisten lääkkeiden 
kustannusvaikuttavuudesta iho- ja nivelpsoriaasin hoidossa ja luo perustaa tuleville 
tutkimuksille. Tulosten sovellettavuus Suomen olosuhteisiin on kuitenkin rajallinen. Aihe 
vaatii lisää riippumatonta tutkimustietoa, jotta voidaan tehdä yksiselitteisiä 
johtopäätöksiä biologisten lääkkeiden kustannusvaikuttavuudesta iho- ja nivelpsoriaasin 
hoidossa. 
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LIITE 2 Drummondin tarkastuslista 
 
1. The research question is stated 
2. The economic importance of the research question is stated 
3. The viewpoint(s) of the analysis are clearly stated 
4. The rationale for choosing the alternative programmes or interventions compared 
is stated 
5. The alternatives being compared are clearly described 
6. The form of economic evaluation is stated 
7. The choice of form of economic evaluation is justified in relation to the questions 
addressed 
 
8. The source(s) of effectiveness estimates estimates used are stated 
9. Details of the design and results of effectiveness study are given (if based on a 
single study) 
10. Details of the method of synthesis or meta-analysis of estimates are given (if based 
on an overview of a number of effectiveness studies) 
11. The primary outcome measure(s) for the economic evaluation are clearly stated 
12. Methods to value health states and other benefits are stated 
13. Details of the subjects from whom valuations were obtained are given 
14. Productivity changes (if included) are reported separately 
15. The relevance of productivity changes to the study question is discussed 
16. Quantities of resources are reported separately from their unit costs 
17. Methods for the estimation of quantities and unit costs are described 
18. Currency and price date are recorded 
19. Details of currency of price adjustments for inflation or currency conversion are 
given 
20. Details of any model used are given 
21. The choice of model used and the key parameters on which it is based are justified 
 
22. Time horizon of costs and benefits is stated 
23. The discount rate(s) is stated 
24. The choice of rate(s) is justified 
25. An explanation is given if costs or benefits are not discounted 
26. Details of statistical tests and confidence intervals are given for stochastic data 
27. The approach to sensitivity analysis is given 
28. The choice of variables for sensitivity analysis is justified 
29. The ranges over which the variables are varied are stated 
30. Relevant alternatives are compared 
31. Incremental analysis is reported 
32. Major outcomes are presented in a disaggregated as well as aggregated form 
33. The answer to the study question is given 
34. Conclusions follow from the data reported 
35. Conclusions are accompanied by the appropriate caveats 
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LIITE 3 Philipsin tarkastuslista 
 
S1 Statement of decision problem/objective 
1. Is there a clear statement of the decision problem? 
2. Is the objective of the evaluation and model specified and consistent with the 
stated decision problem? 
3. Is the primary decision-maker specified? 
S2 Statement of scope/perspective 
4. Is the perspective of the model stated clearly? 
5. Are the model inputs consistent with the stated perspective? 
6. Has the scope of the model been stated and justified? 
7. Are the outcomes of the model consistent with the perspective, scope and overall 
objective of the model? 
S3 Rationale for structure 
8. Is the structure of the model consistent with a coherent theory of the health 
condition under evaluation? 
9. Are the sources of data used to develop the structure of the model specified? 
10. Are the causal relationships described by the model structure justified 
appropriately? 
S4 Structural assumptions 
11. Are the structural assumptions transparent and justified? 
12. Are the structural assumptions reasonable given the overall objective, perspective 
and scope of the model? 
S5 Strategies/comparators 
13. Is there a clear definition of the options under evaluation? 
14. Have all feasible and practical options been evaluated? 
15. Is there justification for the exclusion of feasible options? 
S6 Model type 
16. Is the chosen model type appropriate given the decision problem and specified 
causal relationships within the model? 
S7 Time horizon 
17. Is the time horizon of the model sufficient to reflect all important differences 
between options? 
18. Are the time horizon of the model, the duration of treatment and the duration of 
treatment effect described and justified? 
S8 Disease states/pathways 
19. Do the disease states (state transition model) or the pathways (decision tree model) 
reflect the underlying biological process of the disease in question and the impact 
of interventions? 
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S9 Cycle length 
20. Is the cycle length defined and justified in terms of natural history of disease? 
 
D1 Data identification 
21. Are the data identification methods transparent and appropriate given the 
objectives of the model? 
22. Where choices have been made between data sources, are these justified 
appropriately? 
23. Has particular attention been paid to identifying data for the important parameters 
in the model? 
24. Has the quality of the data been assessed appropriately? 
25. Where expert opinion has been used, are the methods described and justified? 
D2 Data modelling 
26. Is the data modelling methodology based on justifiable statistical and 
epidemiological techniques? 
D2a Baseline data 
27. Is the choice of baseline data described and justified? 
28. Are transition probabilities calculated appropriately? 
29. Has a half-cycle correction been applied to both cost and outcome? 
30. If not, has this omission been justified? 
D2b Treatment effects 
31. If relative treatment effects have been derived from trial data, have they been 
synthesised using appropriate techniques? 
32. Have the methods and assumptions used to extrapolate short-term results to final 
outcomes been documented and justified? 
33. Have alternative assumptions been explored through sensitivity analysis? 
34. Have assumptions regarding the continuing effect of treatment once treatment is 
complete been documented and justified? 
35. Have alternative assumptions been explored through sensitivity analysis? 
D2c Costs 
36. Are the costs incorporated into the model justified? 
37. Has the source for all costs been described? 
38. Have discount rates been described and justified given the target decision-maker? 
D2d Quality of life weights (utilities) 
39. Are the utilities incorporated into the model appropriate? 
40. Is the source for the utility weights referenced? 
41. Are the methods of derivation for the utility weights justified? 
D3 Data incorporation 
42. Have all data incorporated into the model been described and referenced in 
sufficient detail? 
43. Has the use of mutually inconsistent data been justified (i.e. are the assumptions 
and choices appropriate? 
44. Is the process of data incorporation transparent? 
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45. If data have been incorporated as distributions, has the choice of distribution for 
each parameter been described and justified? 
46. If data have been incorporated as distributions, is it clear that second order 
uncertainty is reflected? 
D4 Assessment of uncertainty 
47. Have the four principal types of uncertainty been addressed? 
48. If not, has the omission of particular forms of uncertainty been justified? 
D4a Methodological 
49. Have methodological uncertainties been addressed by running alternative 
versions of the model with different methodological assumptions? 
D4b Structural 
50. Is there evidence that structural uncertainties have been addressed via sensitivity 
analysis? 
D4c Heterogeneity 
51. Has heterogeneity been dealt with by running the model separately for different 
subgroups? 
D4d Parameter 
52. Are the methods of assessment of parameter uncertainty appropriate? 
53. If data are incorporated as point estimates, are the ranges used for sensitivity 
analysis stated clearly and justified? 
C1 Internal consistency 
54. Is there evidence that the mathematical logic of the model has been tested 
thoroughly before use? 
C2 External consistency 
55. Are any counterintuitive results from the model explained and justified? 
56. If the model has been calibrated against independent data, have any differences 
been explained and justified? 
57. Have the results of the model been compared with those of previous models and 
any differences in results explained? 
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LIITE 4 CHEERS-tarkastuslista 
 
Title and abstract 
1. Title 
2. Abstract 
Introduction 
3. Background and objectives 
Methods 
4. Target population and subgroups 
5. Setting and location 
6. Study perspective 
7. Comparators 
8. Time horizon 
9. Discount rate 
10. Choice of health outcomes 
11. Measurement of effectiveness 
12. Measurement and valuation of preference-based outcomes 
13. Estimating resources and costs 
14. Currency, price date and conversion 
15. Choice of model 
16. Assumptions 
17. Analytic methods 
Results 
18. Study parameters 
19. Incremental costs and outcomes 
20. Characterizing uncertainty 
21. Characterizing heterogeneity 
Discussion 
22. Study findings, limitations, generalizability, and current knowledge 
Other 
23. Source of funding 
24. Conflicts of interest 
 
 
 
 
 
94 
 
LIITE 5 Drummondin tarkastuslistan tulokset 
Kirjoittaja, 
julkaisuvuosi, maa 
 
Study design, n=7 
Data collection, 
n=14 
Analysis and 
interpretation of 
results, n =14 
 
Yhteensä, n=35 
Bansback ym., 2006, 
UK 
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